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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/2086 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2025

por el que se establecen, de conformidad con el Reglamento (UE) 2021/2282, sobre evaluacion de las

tecnologias sanitarias, normas de procedimiento relativas a la interaccién durante la elaboracién y la
actualizacién de las evaluaciones clinicas conjuntas de productos sanitarios y productos sanitarios
para diagnéstico in vitro a nivel de la Unidn, al intercambio de informacién sobre tal elaboracién y

actualizacién y a la participacion en ellas, asi como modelos para tales evaluaciones clinicas conjuntas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, sobre evaluacién
de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE ('), y en particular su articulo 15, apartado 1,
letras b) y ¢), su articulo 25, apartado 1, letra b), y su articulo 26, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  Conarreglo al articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, la Comisidn, tras solicitar una recomendacién
al Grupo de Coordinaci6n sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros establecido en virtud
del articulo 3 de dicho Reglamento (el Grupo de Coordinaciény), debe adoptar una decision, mediante un acto de
ejecucion y, al menos cada dos aflos, seleccionar para evaluacion clinica conjunta productos sanitarios y productos
sanitarios para diagndstico in vitro («productos sanitarios»). La Comisién debe seleccionar aquellos productos
sanitarios para los que los paneles de expertos pertinentes designados de conformidad con el articulo 106, apartado
1, del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (?) (dlos paneles de expertos») hayan emitido
un dictamen cientifico o sus opiniones.

(2)  Con arreglo al Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2699 de la Comision (°), a mds tardar quince dias después del final
de cada trimestre, la Agencia Europea de Medicamentos debe facilitar a la Comision, en calidad de secretarfa del
Grupo de Coordinacion (da secretaria de la ETS»), informacién sobre todos los productos sanitarios respecto de los
cuales los paneles de expertos hayan emitido un dictamen cientifico o sus opiniones, relativa a ese trimestre.

(3)  Debido a la confidencialidad relacionada con el proceso de certificacion de los productos sanitarios, la adopcion de la
decisién de la Comisién a que se refiere el articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282 por la que se
seleccionan los productos sanitarios para la evaluacién clinica conjunta solo puede iniciarse una vez finalizado el
proceso de certificacion del producto sanitario.

() DOL458de 22.12.2021, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2021/2282]oj.

(*) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/0j).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2699 de la Comisién, de 18 de octubre de 2024, por el que se establecen, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, normas de procedimiento detalladas para la cooperacion del
Grupo de Coordinacién sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros y la Comision con la Agencia Europea de
Medicamentos, en forma de intercambio de informacion, en lo que respecta a la evaluacién clinica conjunta de medicamentos,
productos sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro y a la consulta cientifica conjunta sobre medicamentos y
productos sanitarios (DO L, 20242699, 21.10.2024, ELL: http://data.europa.eufelifreg_impl/2024/2699/0j).
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(4) Al mismo tiempo, a fin de evitar la duplicaciéon de evaluaciones sobre el mismo producto sanitario por parte del
Grupo de Coordinacién y de las autoridades y organismos de evaluacién de tecnologias sanitarias de los Estados
miembros, es esencial que la evaluacion clinica conjunta de dichos productos empiece tan pronto como el producto
esté certificado con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 o al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo (), segin proceda. Por lo tanto, en primer lugar, tras adoptar la recomendacién del Grupo de
Coordinacion, la secretarfa de la ETS debe informar a los desarrolladores de tecnologias sanitarias acerca de los
productos sanitarios cuya seleccion ha sido recomendada por el Grupo de Coordinacién para la evaluacién clinica
conjunta de dicha recomendacién, asi como los motivos de esta. Esto también permitird una preparacion adecuada
de los desarrolladores de tecnologias sanitarias para la proxima evaluacion clinica conjunta. En segundo lugar, debe
exigirse a los organismos notificados designados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 o el Reglamento
(UE) 2017/746 (<los organismos notificados») que informen a la secretaria de la ETS de los resultados del proceso de
certificacion de los productos sanitarios incluidos en la recomendacién del Grupo de Coordinacién. Por dltimo, tras
la concesion del certificado de conformidad por parte del organismo notificado, debe invitarse a los desarrolladores
de tecnologias sanitarias a que presenten a la secretarfa de la ETS la informacién necesaria para el desarrollo del
dmbito de evaluacion previsto en el articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282 (el dmbito de
evaluaciony).

(5) A fin de evitar la duplicacién de la presentacion de informacion y reducir la carga administrativa, no debe exigirse a
los organismos notificados que faciliten a la secretaria de la ETS la informacién que ya esté debida y plenamente
disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios a que se refieren el articulo 33 del Reglamento
(UE) 2017/745 y el articulo 30 del Reglamento (UE) 2017/746. Los desarrolladores de tecnologias sanitarias podran
facilitar a la secretaria de ETS la informacién solicitada haciendo referencia a su registro en dicha base de datos.

(6) Cuando, en casos concretos justificados, la Comision, en la decisién a que se refiere el articulo 7, apartado 4, del
Reglamento (UE) 2021/2282 y adoptada de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 33, apartado 2, de dicho Reglamento, seleccione para la evaluacién clinica conjunta productos sanitarios
que no hayan sido recomendados por el Grupo de Coordinacién para dicha evaluacién clinica conjunta, los
desarrolladores de tecnologias sanitarias de dichos productos deben facilitar la informacién necesaria para el
desarrollo del dmbito de evaluaci6n.

(7) Debido a las especificidades de los productos sanitarios, algunas de las pruebas necesarias, como las pruebas para
abordar algunas cuestiones de investigacion del ambito de evaluacién, solo pueden estar disponibles una vez que el
producto sanitario se haya introducido en el mercado. En tales casos, cuando la evaluacién clinica conjunta del
producto sanitario se haya iniciado poco después de su certificacion con arreglo al Reglamento (UE) 2017745 o al
Reglamento (UE) 2017/746, el Grupo de Coordinacién debe poder evaluar los elementos de prueba adicionales
iniciando las actualizaciones pertinentes de la evaluaciéon clinica conjunta. Las consultas cientificas conjuntas
también pueden facilitar el proceso de preparacién de las actualizaciones pertinentes de las evaluaciones clinicas
conjuntas de productos sanitarios cuando las solicitudes de evaluacién clinica conjunta cumplan los criterios de
admisibilidad y seleccion.

(8)  Es necesario garantizar la seguridad juridica a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de los productos sanitarios
que el Grupo de Coordinacién o el subgrupo pertinente de este consideraron en la preparacién de su recomendacién,
pero que no recomendaron para la evaluacion clinica conjunta. Por consiguiente, la secretaria de la ETS también debe
informar a los desarrolladores de tecnologias sanitarias para esos productos sanitarios de que el Grupo de
Coordinacién no recomendé seleccionar tales productos para su evaluacién clinica conjunta. No obstante, estos
productos sanitarios pueden seguir siendo seleccionados para la evaluacién clinica conjunta en un momento
posterior, por ejemplo, cuando se disponga de nueva informacion relativa al cumplimiento de los criterios de
seleccion establecidos en el articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282 tras su introduccién en el
mercado.

() Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227[UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017,
p. 176, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[7460j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

DO L de 20.10.2025

ES

©)

(10)

(11)

(12)

(14)

A fin de garantizar la cooperacion, en particular mediante el intercambio de informacion, del Grupo de Coordinacién
con los paneles de expertos en la preparacién y actualizacién de las evaluaciones clinicas conjuntas de productos
sanitarios, y concretamente en lo que respecta a la aplicacion de los criterios de seleccién enumerados en el
articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 20212282, la secretarfa de la ETS debe informar a los paneles de
expertos de la recomendacion del Grupo de Coordinacién. De conformidad con el articulo 30 del Reglamento
(UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), la Agencia Europea de Medicamentos actia como
secretarfa de esos paneles de expertos. Por consiguiente, el intercambio de informacién entre el Grupo de
Coordinacién y los paneles de expertos debe llevarse a cabo a través de la secretaria de la ETS y la Agencia Europea
de Medicamentos.

A la luz de las tareas de la secretarfa de la ETS establecidas en el Reglamento (UE) 2021/2282, el intercambio de
informacién con los desarrolladores de tecnologias sanitarias, los organismos notificados, los pacientes, los expertos
clinicos y otros expertos pertinentes («expertos individuales») y los Estados miembros en lo que respecta a la
preparacion y actualizacién de las evaluaciones clinicas conjuntas debe tener lugar a través de la secretaria de la ETS.
La secretaria de la ETS debe garantizar que toda la informacion que reciba se comunique al Grupo de Coordinacion, al
subgrupo del Grupo de Coordinacién sobre evaluaciones clinicas conjuntas («el subgrupo sobre ECC») y al evaluador
y el coevaluador para la evaluacion clinica conjunta designados con arreglo al articulo 8, apartado 4, del Reglamento
(UE) 2021/2282 («el evaluador y el coevaluador»), segtin proceda, una vez recibida dicha informacién.

Para garantizar el derecho a una buena administracion, debe informarse al desarrollador de tecnologias sanitarias
sobre el inicio del proceso de delimitacién del dmbito de evaluacion, asi como sobre las fases de la evaluacion clinica
conjunta, su actualizacion y el reinicio de tal evaluacidn, con arreglo al articulo 10, apartado 7, del Reglamento
(UE) 2021/2282. También debe informarse al desarrollador de tecnologias sanitarias sobre la decisién del Grupo de
Coordinacién de incluir la actualizacién de la evaluacién clinica conjunta en su programa de trabajo anual, de
conformidad con el articulo 14 del Reglamento (UE) 2021/2282.

Para garantizar la participacion efectiva de expertos individuales en la evaluacién clinica conjunta de productos
sanitarios, el subgrupo sobre ECC debe especificar lo antes posible la informacién necesaria para su determinacion,
siempre que el Grupo de Coordinacién recomiende seleccionar un producto sanitario para la evaluacion clinica
conjunta. La secretarfa de la ETS debe sefialar a expertos individuales sobre la base de esa informacién.

Para sefialar a expertos individuales con conocimientos profundos especializados pertinentes, la secretaria de la ETS
debe poder consultar a la red de partes interesadas establecida de conformidad con el articulo 29 del Reglamento
(UE) 2021/2282, a las redes europeas de referencia para enfermedades raras y complejas y a otras fuentes, agencias y
organizaciones pertinentes. A fin de garantizar la mdxima calidad cientifica de la evaluacién clinica conjunta, al
realizar la seleccién final, el subgrupo sobre ECC debe dar prioridad a los expertos individuales que tengan
conocimientos especializados, en varios Estados miembros, en la enfermedad que vaya a tratarse, el dmbito
terapéutico, el tipo de tecnologia sanitaria objeto de la evaluacion clinica conjunta u otros conocimientos
especificos. Debe consultarse a estos expertos durante la evaluacion clinica conjunta.

A fin de garantizar que los expertos individuales participen en evaluaciones clinicas conjuntas de manera
independiente y transparente, sin conflictos de intereses, solo deben ser seleccionados y participar en evaluaciones
clinicas conjuntas una vez que la Comisién haya evaluado sus intereses declarados, de conformidad con el articulo 5,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2021/2282 y con el articulo 4 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2745 de la
Comision (%).

Con el fin de garantizar la transparencia y la participacion adecuada de las organizaciones de partes interesadas en su
trabajo, el subgrupo sobre ECC puede dar la oportunidad a las organizaciones de pacientes, las organizaciones de
profesionales sanitarios y las sociedades clinicas y académicas de aportar su contribucion a las evaluaciones clinicas
conjuntas.

() Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al papel reforzado de la Agencia
Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20
de 31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1230j).

(®) Reglamento de Ejecucion (UE) 20242745 de la Comision, de 25 de octubre de 2024, por el que se establecen normas para la
aplicacion del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la gestién de los conflictos de
intereses en el trabajo conjunto del Grupo de Coordinacion sobre Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros y sus
subgrupos (DO L, 2024/2745, 28.10.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2745/0j).
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Para alcanzar el objetivo de que, durante el desarrollo del dmbito de evaluacion, las necesidades de los Estados
miembros se traduzcan en el menor niimero posible de conjuntos de pardmetros para la evaluacion clinica conjunta
en términos de poblacién de pacientes, intervencion, comparadores y resultados sanitarios a largo plazo, el evaluador,
con la ayuda del coevaluador, debe elaborar una propuesta de dmbito de evaluacién que sirva de base para que los
Estados miembros expresen sus necesidades.

A fin de garantizar que el dmbito de evaluacion sea inclusivo y refleje las necesidades de los Estados miembros, la
propuesta de dmbito de evaluacién elaborada por el evaluador con la ayuda del coevaluador debe compartirse con
los miembros del subgrupo sobre ECC.

Debe garantizarse que el dmbito de evaluacién se desarrolle respetando el derecho a una buena administracion y
teniendo en cuenta la informacién facilitada por el desarrollador de tecnologias sanitarias y las aportaciones
recibidas de expertos individuales.

Deben fijarse plazos para la finalizacién del dmbito de evaluacién y de los proyectos de informes de evaluacion clinica
conjunta por parte del subgrupo sobre ECC, con el fin de garantizar la disponibilidad oportuna de los informes de
evaluacion clinica conjunta de productos sanitarios. Con el fin de maximizar los recursos disponibles, el subgrupo
sobre ECC solo debe finalizar el 4mbito de evaluacién tras la adopcion de la decisién de la Comisién articulo 7,
apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, por la que se selecciona el producto sanitario para la evaluacién clinica
conjunta.

Para contribuir a la exhaustividad y a la calidad del expediente, asi como a una realizacién sin problemas de la
evaluacion clinica conjunta, debe darse al desarrollador de tecnologias sanitarias la oportunidad de solicitar una
reunién de explicacion del dmbito de evaluacién con el subgrupo sobre ECC.

A fin de garantizar una alta calidad del expediente de evaluacion clinica conjunta y del informe de evaluacion clinica
conjunta, asi como de garantizar la proteccién de los datos confidenciales por motivos comerciales, deben fijarse
plazos que den tiempo suficiente al desarrollador de tecnologias sanitarias para preparar y presentar dicho
expediente y adoptar las siguientes medidas: a) facilitar las informaciones, los datos, los andlisis y otros elementos de
prueba que falten, tal como se indica en la segunda solicitud de la Comisién a que se refiere el articulo 10, apartado 5,
del Reglamento (UE) 2021/2282; b) proporcionar otras especificaciones o informaciones, datos, andlisis u otros
elementos de prueba adicionales, tal como se establece en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2021/2282; ¢) presentar actualizaciones de la informaci6n facilitada previamente, tal como se contempla en el
articulo 10, apartado 8, del Reglamento (UE) 2021/2282; d) sefialar inexactitudes técnicas o facticas de los proyectos
de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido, asi como cualquier informacién que se considere
confidencial.

A fin de garantizar la buena administracién y la disponibilidad oportuna de los informes de evaluacién clinica
conjunta de los productos sanitarios, deben fijarse plazos para que la Comisién evalie si el expediente presentado
por el desarrollador de tecnologias sanitarias para la evaluacion clinica conjunta del producto sanitario cumple los
requisitos establecidos en el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282. A fin de garantizar la
correcta realizacién de la evaluacién clinica conjunta, la Comisién debe consultar, cuando proceda, al evaluador y al
coevaluador al realizar la evaluacién.

Para garantizar la mdxima calidad cientifica de la evaluacién clinica conjunta, los expertos individuales deben
participar en el proceso de evaluacion clinica conjunta y para ello se les debe dar la oportunidad de aportar
informacion sobre los proyectos de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido.

El articulo 11, apartado 2, del Reglamento (UE) 2021/2282 exige que el desarrollador de tecnologias sanitarias
informe de forma diligente al Grupo de Coordinacién en caso de que, en el curso del proceso de evaluacion clinica
conjunta, se disponga de nuevos datos clinicos. A fin de garantizar, por una parte, la correcta realizacién de la
evaluacion clinica conjunta y el cumplimiento de los plazos para la finalizacién del informe de evaluacién clinica
conjunta y, por otra, la seguridad juridica para el desarrollador de tecnologias sanitarias, debe fijarse el plazo en una
fecha en la que el subgrupo sobre ECC garantice que los nuevos datos clinicos recibidos en esa fecha se tengan en
cuenta en los proyectos de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido.

A fin de garantizar la entrega oportuna de los informes de evaluacién clinica conjunta, deben fijarse plazos para
finalizar los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido por parte del
subgrupo sobre ECC y para aprobar los proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe
resumido por parte del Grupo de Coordinacion.
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El articulo 10, apartado 7, y el articulo 14 del Reglamento (UE) 2021/2282 prevén, respectivamente, el reinicio y la
actualizacion de una evaluacion clinica conjunta. A fin de garantizar la aplicacion efectiva de estas disposiciones, es
necesario adoptar determinadas normas de procedimiento y plazos detallados que deben aplicarse en esos casos.

A fin de garantizar la transparencia, la trazabilidad y el secreto profesional, asi como de contribuir a la conformidad
procedimental de los informes de evaluacion clinica conjunta, toda la documentacién a que se refieren el
Reglamento (UE) 2021/2282 y el presente Reglamento debe enviarse en formato digital e intercambiarse durante las
evaluaciones clinicas conjuntas de productos sanitarios con y entre el Grupo de Coordinacion, el subgrupo sobre
ECC, la secretarfa de la ETS, el desarrollador de tecnologias sanitarias y los expertos individuales a través de la
plataforma de TI a que se refiere el articulo 30 del Reglamento (UE) 2021/2282 (ca plataforma de TI para la ETS»).

A fin de garantizar la transparencia, por una parte, y la proteccién de los datos confidenciales por razones
comerciales, por otra, se debe publicar el informe de evaluacién clinica conjunta y el informe resumido, junto con la
documentacion a que se refiere el articulo 30, apartado 3, letras d) e i), del Reglamento (UE) 2021/2282, tras haber
tenido en cuenta la opinién del Subgrupo sobre ECC acerca del cardcter comercialmente sensible de la informacion
contenida en esa documentacion, cuyo tratamiento confidencial haya sido solicitado por el desarrollador de
tecnologias sanitarias.

En el presente Reglamento se establecen, de conformidad con el articulo 5, apartado 1, letra a), del Reglamento
(UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo ('), las normas relativas al tratamiento de datos personales a
efectos de la realizacion de evaluaciones clinicas conjuntas y sus actualizaciones. En particular, se especifican los
datos personales que pueden tratarse, a saber, determinados datos personales relativos a los expertos individuales
que participen en las evaluaciones clinicas conjuntas y en sus actualizaciones, asi como determinados datos
personales relativos a los representantes nombrados para el Grupo de Coordinacién y para el subgrupo sobre ECC,
los representantes de los desarrolladores de tecnologias sanitarias y los representantes de los miembros de la red de
partes interesadas establecida de conformidad con el articulo 29 del Reglamento (UE) 2021/2282.

Para garantizar el tratamiento de datos personales a efectos de la realizacién de evaluaciones clinicas conjuntas de
productos sanitarios y sus actualizaciones, la Comision debe considerarse responsable del tratamiento en el sentido
del articulo 3, punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725. Todo tratamiento de datos personales por parte de los
miembros del Grupo de Coordinacion y del subgrupo sobre ECC, asi como por parte de sus representantes, fuera de
la plataforma de TI para la ETS debe llevarse a cabo de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

La identidad del paciente puede revelar su estado de salud en relacién con el objeto de la evaluacion clinica conjunta y
debe considerarse, por tanto, como una categoria especial de datos personales con arreglo al articulo 10 del
Reglamento (UE) 2018/1725. Tales datos solo deben tratarse cuando se cumplan los criterios establecidos en el
articulo 10, apartado 2, letra i), de dicho Reglamento. Es necesario establecer medidas adecuadas y especificas para
salvaguardar los derechos y las libertades del paciente. En particular, no se deben poner a disposicion publica los
datos personales de los pacientes. Ademds, de conformidad con el articulo 5, apartado 6, del Reglamento
(UE) 2021/2282, los representantes nombrados para el Grupo de Coordinacién y para el subgrupo sobre ECC, asi
como los expertos individuales que participen en las evaluaciones clinicas conjuntas y sus actualizaciones, estin
sujetos a la obligacion de secreto profesional, incluso después de haber cesado en sus funciones. A fin de garantizar
la proteccién de los datos personales y de la informacién confidencial, debe establecerse que en las evaluaciones
clinicas conjuntas y sus actualizaciones puedan participar solo los expertos individuales que hayan firmado acuerdos
de confidencialidad.

() Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, érganos y organismos de la Uni6n, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/17250j).

(*) Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/
679/0j).
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(32) A fin de garantizar la posibilidad de verificar si las evaluaciones clinicas conjuntas se han llevado a cabo de
conformidad con el procedimiento, en particular en caso de reclamaciones o litigios, conviene establecer un periodo
de conservacién de los datos personales, asi como su revision a intervalos regulares. A fin de garantizar los
conocimientos altamente especializados necesarios en la evaluacién clinica conjunta en caso de que, por ejemplo, los
expertos individuales seleccionados abandonen sus funciones y responsabilidades, conviene prever un periodo de
conservacion de los datos personales de expertos individuales no seleccionados para participar en una evaluacién
clinica conjunta.

(33) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulté de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/1725, emiti6 su dictamen el 15 de julio de 2025.

(34) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del comité al que se refiere el articulo 33,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece normas de procedimiento detalladas para las evaluaciones clinicas conjuntas de productos
sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro («productos sanitarios») a nivel de la Union, en lo que respecta a:

a)  la cooperacién del Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros
establecido en virtud del articulo 3 del Reglamento (UE) 2021/2282 («el Grupo de Coordinacién») y la Comisi6n,
actuando como secretarfa del Grupo de Coordinacién (da secretarfa de la ETS»), con los organismos notificados
designados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 o el Reglamento (UE) 2017/746 (dos organismos
notificados») y con los paneles de expertos designados de conformidad con el articulo 106, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2017/745 (dos paneles de expertos»), en forma de intercambio de informaciéon sobre la
preparacion y actualizacion de las evaluaciones clinicas conjuntas;

b)  lainteraccidn, incluida la indicacién de su momento oportuno, con y entre el Grupo de Coordinacion, sus subgrupos
y los desarrolladores de tecnologias sanitarias, los pacientes, los expertos clinicos y otros expertos pertinentes
(«expertos individuales») durante las evaluaciones clinicas conjuntas y sus actualizaciones;

¢)  las normas generales de procedimiento sobre la seleccion y consulta de las organizaciones de partes interesadas y los
expertos individuales en las evaluaciones clinicas conjuntas;

d) el formato y los modelos relativos a los expedientes con informacion, datos, andlisis y otros elementos de prueba que
deben presentar los desarrolladores de tecnologias sanitarias para las evaluaciones clinicas conjuntas;

e) el formatoy los modelos relativos a los informes de evaluacién clinica conjunta y a los informes resumidos.

Articulo 2

Suministro de informacién a los desarrolladores de tecnologias sanitarias sobre la seleccion de productos
sanitarios para la evaluacién clinica conjunta

1. Tras la adopcién por el Grupo de Coordinacién de la recomendacion a que se refiere el articulo 7, apartado 4, del
Reglamento (UE) 2021/2282, la secretarfa de la ETS adoptard las siguientes medidas:

a)  informar a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de los productos sanitarios para los que, durante el periodo
cubierto por la recomendacién, los paneles de expertos pertinentes hayan emitido un dictamen cientifico o sus
opiniones, tal como se contempla en el articulo 7, apartado 1, letras ¢) y d), del Reglamento (UE) 2021/2282, acerca
de si el Grupo de Coordinacién ha recomendado o no seleccionar su producto sanitario para la evaluacién clinica
conjunta. Cuando el Grupo de Coordinacién recomiende seleccionar su producto sanitario para la evaluacion clinica
conjunta, la secretarfa de la ETS también informard a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de los motivos de
dicha recomendacion;

b)  invitar a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de los productos sanitarios recomendados por el Grupo de
Coordinacién para la evaluacion clinica conjunta a que presenten la informacién enumerada en el articulo 3,
apartado 1, del presente Reglamento.
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2. Cuando, en la decisién a que se refiere el articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, la Comisién
seleccione productos sanitarios para evaluacién clinica conjunta no recomendados por el Grupo de Coordinacion, la
secretarfa de la ETS informard sin demora de ello a los desarrolladores de tecnologias sanitarias de dichos productos
sanitarios y les solicitard que presenten la informacién enumerada en el articulo 3, apartado 1, del presente Reglamento.

Los desarrolladores de tecnologias sanitarias facilitardn la informacién solicitada en un plazo de siete dias a partir de la
tltima de las siguientes actividades:

a)  la concesion del certificado de conformidad por el organismo notificado;

b)  larecepcion de la solicitud de la secretaria de la ETS.

La informacién enumerada en el articulo 3, apartado 1, del presente Reglamento podra facilitarse haciendo referencia a su
registro en la base de datos europea sobre productos sanitarios a que se refieren el articulo 33 del Reglamento
(UE) 2017|745 y el articulo 30 del Reglamento (UE) 2017/746, cuando dicha informacién ya esté debida y plenamente
disponible en dicha base de datos.

Articulo 3

Suministro de informacién por parte del desarrollador de tecnologias sanitarias en el momento de la certificacién
del producto

1. Lasecretaria de la ETS invitard al desarrollador de tecnologias sanitarias de un producto sanitario recomendado por el
Grupo de Coordinacién para la evaluacion clinica conjunta en la recomendacién a que se refiere el articulo 7, apartado 4,
del Reglamento (UE) 2021/2282 a facilitar a la secretaria de la ETS la siguiente informaci6n:

a) el certificado de conformidad al que se refiere el articulo 56 del Reglamento (UE) 2017/745 o el articulo 51 del
Reglamento (UE) 2017/746, segtin proceda;

b)  las instrucciones de uso a que se hace referencia en el punto 23.4 del anexo I del Reglamento (UE) 2017/745 o en el
punto 20.4.1 del anexo I del Reglamento (UE) 2017746, segin proceda.

2. La secretaria de la ETS invitard al desarrollador de tecnologias sanitarias a facilitar la informacién enumerada en el
apartado 1 en un plazo de siete dias a partir de la tltima de las siguientes actividades:

a)  la concesion del certificado de conformidad por el organismo notificado;

b)  larecepcion de la solicitud de la secretarfa de la ETS a que se refiere el articulo 2, apartado 1, letra b).

3. Si el subgrupo del Grupo de Coordinacién sobre evaluaciones clinicas conjuntas («el subgrupo sobre ECC») lo
considera necesario, la secretarfa de la ETS invitard al desarrollador de tecnologias sanitarias a que facilite informacién
distinta de la enumerada en el apartado 1 necesaria para el desarrollo del dmbito de evaluacion. El subgrupo sobre ECC
especificard en la invitacién si se invita al desarrollador de tecnologias sanitarias a facilitar dicha informacién en una
reunién con el subgrupo sobre ECC o por escrito.

4. La informacion enumerada en el apartado 1 podré facilitarse haciendo referencia a su registro en la base de datos
europea sobre productos sanitarios a que se refieren el articulo 33 del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 30 del
Reglamento (UE) 2017/746, cuando dicha informacion ya esté debida y plenamente disponible en dicha base de datos.

Articulo 4

Intercambio de informacién con el organismo notificado

1. Al mismo tiempo que envia la informacién a que se refiere el articulo 2, apartado 1, al desarrollador de tecnologias
sanitarias del producto sanitario, la secretarfa de la ETS informard al organismo notificado responsable de la evaluacién de
la conformidad de dicho producto acerca de si el Grupo de Coordinacién recomendé seleccionar el producto sanitario
para la evaluacién clinica conjunta. Cuando el Grupo de Coordinacién recomiende seleccionar el producto sanitario para
la evaluacién clinica conjunta, la secretarfa de la ETS también informara al organismo notificado de los motivos de dicha
recomendacion.
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Al mismo tiempo que envia la informacién a que se refiere el articulo 2, apartado 2, al desarrollador de tecnologias
sanitarias del producto sanitario, la secretaria de la ETS informard al organismo notificado que haya concedido el
certificado de conformidad de la seleccién de dicho producto para la evaluacion clinica conjunta.

2. En lo que respecta a los productos sanitarios que el Grupo de Coordinacion recomienda seleccionar para la
evaluaci6n clinica conjunta, el organismo notificado informard a la secretarfa de la ETS de lo siguiente:

a)  la concesion del certificado de conformidad para el producto por el organismo notificado;
b)  ladenegacién de la certificacion del producto;

¢)  laretirada por parte del desarrollador de tecnologfas sanitarias de la solicitud de certificacién del producto.

El organismo notificado facilitard la informacién a que se refiere el parrafo primero en un plazo de siete dias a partir de
cualquiera de las siguientes actividades:

a)  laconcesion del certificado de conformidad;
b)  la denegaci6n de la certificacion;
¢) laretirada de la solicitud de certificacion;

d)  la recepcién de la informacion de la secretarfa de la ETS a que se refiere el apartado 1 si, en el momento de dicha
recepcién, se hubiera concedido o denegado el certificado de conformidad o el desarrollador de tecnologias
sanitarias hubiera retirado la solicitud de certificacién.

3. El apartado 2 no se aplicard si la informacion solicitada ya estd disponible debida y plenamente en la base de datos
europea sobre productos sanitarios a que se refieren el articulo 33 del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 30 del
Reglamento (UE) 2017/746.

Articulo 5

Suministro de informacion a los paneles de expertos

Al mismo tiempo que envia la informacién a que se refiere el articulo 2, apartado 1, al desarrollador de tecnologias
sanitarias del producto sanitario, la secretarfa de la ETS informard, a través de la Agencia Europea de Medicamentos, al
panel de expertos que proporcioné su dictamen cientifico o su opinién acerca de la recomendacién del Grupo de
Coordinacién. Cuando el Grupo de Coordinacién recomiende seleccionar el producto sanitario para la evaluacion clinica
conjunta, la secretarfa de la ETS también informard al organismo notificado de los motivos de dicha recomendacion.

Al mismo tiempo que envia la informacién a que se refiere el articulo 2, apartado 2, al desarrollador de tecnologias
sanitarias del producto sanitario, la secretarfa de la ETS informard, a través de la Agencia Europea de Medicamentos, al
panel de expertos que proporciond su dictamen cientifico o su opinién de la seleccién del producto para la evaluacién
clinica conjunta.

Articulo 6

Suministro de informacién al Grupo de Coordinacién

La Secretaria de la ETS velard por que toda la informacién transmitida por el desarrollador de tecnologias sanitarias, el
organismo notificado, los expertos individuales y los Estados miembros en relacién con las evaluaciones clinicas conjuntas
y sus actualizaciones se comunique al Grupo de Coordinacién, al subgrupo sobre ECC y al evaluador y al coevaluador
designados para la evaluacion clinica conjunta con arreglo al articulo 8, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282 («el
evaluador y el coevaluador»), segiin proceda, sin demora tras la recepcion de tal informacién.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



DO L de 20.10.2025

ES

Articulo 7

Suministro de informacién al desarrollador de tecnologias sanitarias acerca del inicio del proceso de delimitacién
del dmbito

Tras la designacion por el subgrupo sobre ECC de un evaluador y un coevaluador, la secretarfa de la ETS informard sin
demora al desarrollador de tecnologias sanitarias del inicio del proceso de delimitacién del dmbito.

Articulo 8
Seleccién de expertos individuales para las evaluaciones clinicas conjuntas

1. Tras la adopcion por el Grupo de Coordinacién de la recomendacion a que se refiere el articulo 7, apartado 4, del
Reglamento (UE) 2021/2282, el subgrupo sobre ECC especificard, sin demora, la siguiente informacién para cada
producto sanitario:

a)  laenfermedad que debe tratarse;
b) el dmbito terapéutico;

¢)  otros conocimientos especificos de expertos individuales, en caso necesario, para llevar a cabo la evaluacion clinica
conjunta, incluidos, cuando proceda, los conocimientos especializados sobre el tipo de producto sanitario objeto de
evaluacion.

2. Sobre la base de la informacién enumerada en el apartado 1, la secretaria de la ETS determinard qué expertos
individuales serdn consultados durante la evaluacién clinica conjunta y elaborard una lista de los expertos individuales
pertinentes, en consulta con el subgrupo sobre ECC, el evaluador y el coevaluador. Al elaborar dicha lista, la secretaria de la
ETS podra consultar a una o varias de las fuentes de informaci6n siguientes:

a)  los miembros de la red de partes interesadas establecida de conformidad con el articulo 29 del Reglamento
(UE) 2021/2282;

b)  lasredes europeas de referencia para enfermedades raras y complejas, asi como sus grupos europeos de defensa de los
pacientes respectivos;

¢) el portal sobre enfermedades raras y medicamentos huérfanos;

d)  los puntos nacionales de contacto designados de conformidad con el articulo 83 del Reglamento (UE) n.° 536/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo (°);

e)  la Agencia Europea de Medicamentos.

3. Cuando la consulta de las fuentes a que se refiere el apartado 2 no haya aportado un nimero suficiente de expertos
individuales pertinentes, la secretarfa de la ETS podrd consultar las fuentes siguientes para elaborar una lista de expertos
individuales:

a)  otras bases de datos o guias distintas de las enumeradas en el apartado 2;
b)  los miembros del Grupo de Coordinacién y sus subgrupos;

¢)  agencias y organizaciones pertinentes de la Uni6n e internacionales.

4. Una vez que la Comisién, de conformidad con las normas establecidas en el articulo 5, apartado 5, del Reglamento
(UE) 2021/2282 y en el articulo 4 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2024/2745, haya evaluado los intereses declarados de
cada uno de los expertos incluidos en la lista elaborada por la secretarfa de la ETS de conformidad con los apartados 1 a 3
del presente articulo, la secretaria de la ETS facilitard al subgrupo sobre ECC una lista de los expertos individuales
disponibles.

5. El subgrupo sobre ECC realizard la seleccion final de los expertos individuales que se consultardin durante la
evaluacion clinica conjunta a partir de la lista de expertos individuales que le facilite la secretaria de la ETS de conformidad
con el apartado 4. A la hora de realizar la seleccion final, el subgrupo sobre ECC dard prioridad a los expertos individuales
que tengan conocimientos especializados, en varios Estados miembros, en la enfermedad, el dmbito terapéutico o el tipo de
tecnologia sanitaria objeto de la evaluacion clinica conjunta.

() Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 1, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2014/536/0j).
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Articulo 9

Obligaciones de secreto profesional de los expertos individuales

La secretaria de la ETS velard por que en las evaluaciones clinicas conjuntas de productos sanitarios solo participen expertos
individuales que hayan firmado un acuerdo de confidencialidad.

Articulo 10

Consulta a las organizaciones de partes interesadas durante las evaluaciones clinicas conjuntas

En los pasos y periodos especificos durante la evaluacion clinica conjunta que el subgrupo sobre ECC considere adecuados,
podrd dar a las organizaciones de pacientes, las organizaciones de profesionales sanitarios o las sociedades clinicas y
académicas, a través de los miembros de la red de partes interesadas establecida de conformidad con el articulo 29 del
Reglamento (UE) 2021/2282, la oportunidad de aportar informacién sobre cualquiera de las siguientes cuestiones:

a)  laenfermedad;

b) el dmbito terapéutico;

c) el producto sanitario objeto de evaluacion;

d) las tecnologias sanitarias de comparacion;

o

) otros dmbitos pertinentes para la evaluacion clinica conjunta del producto sanitario.

Las aportaciones a que se refiere el parrafo primero se solicitardn y facilitardn a través de la secretaria de la ETS.

Articulo 11

Propuesta de dmbito de evaluaciéon

1. El evaluador, con la ayuda del coevaluador, elaborard una propuesta de dmbito de evaluacién con un conjunto de
pardmetros para la evaluacién clinica conjunta en términos de poblacién de pacientes, intervencion, comparadores y
resultados sanitarios a largo plazo, teniendo en cuenta la informacion recibida con arreglo al articulo 3.

Al preparar la propuesta de dmbito de evaluacion, el evaluador y el coevaluador consultardn el documento final de la
consulta cientifica, si el producto sanitario ha sido objeto de la consulta cientifica conjunta realizada con arreglo a los
articulos 16 a 21 del Reglamento (UE) 2021/2282. La secretaria de la ETS pondréd ese documento a disposicion de todo el
subgrupo sobre ECC.

Al preparar la propuesta de dmbito de evaluacion, el evaluador y el coevaluador tendrdn acceso al dictamen cientifico o las
opiniones pertinentes del panel de expertos que se compartieron con la secretarfa de la ETS de conformidad con el
articulo 3, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2024/2699. La secretaria de la ETS pondrd esas aportaciones a
disposicion de todo el subgrupo sobre ECC.

En cualquier momento durante la elaboracién de la propuesta de dmbito de evaluacion, el evaluador y el coevaluador
podrén solicitar, a través de la secretarfa de ETS, aportaciones sobre el dmbito de evaluacion a expertos individuales
seleccionados de conformidad con el articulo 8. La secretaria de la ETS pondrd esas aportaciones a disposicién de todo el
subgrupo sobre ECC.

2. Lasecretarfa de la ETS compartird la propuesta de dmbito de evaluacién con los miembros del subgrupo sobre ECC.
Sobre la base de las aportaciones transmitidas por los miembros del subgrupo sobre ECC, el evaluador, con la ayuda del
coevaluador, elaborard una propuesta de dmbito de evaluacién consolidada que refleje las necesidades de los Estados
miembros.

3. Tras la preparacién por parte del evaluador, con la ayuda del coevaluador, de la propuesta de dmbito de evaluacién
consolidada, la secretarfa de la ETS compartird dicha propuesta con los expertos individuales seleccionados de
conformidad con el articulo 8 y les dard la oportunidad de aportar su contribucion.
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Articulo 12

Finalizacién del 4mbito de evaluacién

1. El subgrupo sobre ECC tratard la propuesta de dmbito de evaluacién consolidada a que se refiere el articulo 11,
apartado 2, asi como las aportaciones de los expertos individuales a que se refiere el articulo 11, apartado 3, durante una
reunion sobre la consolidacién del ambito de evaluacion. El subgrupo sobre ECC podrd invitar, a través de la secretaria de
la ETS, a expertos individuales a realizar aportaciones durante una parte especifica de la reunién sobre la consolidacién del
ambito de evaluacién.

2. El subgrupo sobre ECC finalizard el dmbito de evaluacién a mds tardar sesenta dias después de la recepcion de la
informacién enumerada en el articulo 3, apartado 1, o diez dias después de la adopcién de la decisién de la Comision
articulo 7, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, por la que se seleccione dicho producto sanitario para evaluacion
clinica conjunta, si esta tltima fecha es posterior.

3. Lasecretaria de la ETS compartird el dmbito de evaluacion finalizado por el subgrupo sobre ECC con el desarrollador
de tecnologias sanitarias en la primera solicitud de la Comision a que se refiere el articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2021/2282.

Articulo 13

Reuni6n de explicacién del dmbito de evaluacién

Cuando el desarrollador de tecnologias sanitarias lo solicite, la secretaria de la ETS lo invitard a una reunién de explicacién
del dmbito de evaluacién con el subgrupo sobre ECC. La reunién tendrd lugar a mds tardar veinte dias después de la fecha en
que el subgrupo sobre ECC finalice el dmbito de evaluacién.

Articulo 14

Expediente y datos adicionales para la evaluacion clinica conjunta que debe facilitar el desarrollador de
tecnologias sanitarias

1. El desarrollador de tecnologias sanitarias presentard a la secretaria de la ETS, en formato digital, el expediente de
evaluacion clinica conjunta del producto sanitario que la Comision haya solicitado en su primera solicitud a que se refiere
el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282. El desarrollador de tecnologias sanitarias presentard, para la
evaluacion clinica conjunta del producto sanitario y su actualizacion, el expediente, asi como cualquier informacion, datos,
andlisis y otros elementos de prueba adicionales, de conformidad con el modelo establecido en el anexo I para los productos
sanitarios y en el anexo II para los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

2. Elplazo para presentar el expediente mencionado en el apartado 1 serd de cien dias a partir de la fecha de notificacion
de la primera solicitud al desarrollador de tecnologias sanitarias.

3. En casos justificados, con el consentimiento del evaluador y del coevaluador, la secretaria de la ETS podra ampliar el
plazo a que se refiere el apartado 2 por un maximo de treinta dias.

4. Eldesarrollador de tecnologias sanitarias presentard la informacion, los datos, los andlisis y otros elementos de prueba
que falten indicados en la segunda solicitud de la Comisién a que se refiere el articulo 10, apartado 5, del Reglamento
(UE) 2021/2282 en un plazo de quince dfas a partir de la fecha de notificacion de la segunda solicitud de la Comisién al
desarrollador de tecnologias sanitarias. No obstante, dicho plazo serd de siete dias cuando solo falte informacién menor.

5. Si, en cualquier momento durante la elaboracién de los proyectos de informe de evaluacién clinica conjunta y de
informe resumido, el evaluador, con la ayuda del coevaluador, considera, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2021/2282, que es necesario recabar otras especificaciones o aclaraciones, o
informacién, datos, andlisis u otros elementos de prueba adicionales, la secretarfa de la ETS pedird al desarrollador de
tecnologias sanitarias que facilite tal informacion, datos, andlisis u otros elementos de prueba dentro del plazo fijado por el
evaluador y el coevaluador, en funcién de la naturaleza de la informacion solicitada. Tal plazo se fijard en un minimo de
siete dias, y un mdximo de treinta, a partir de la fecha de notificacién de la solicitud al desarrollador de tecnologias
sanitarias.
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6.  Cuando el Grupo de Coordinacién decida reiniciar una evaluacién clinica conjunta con arreglo al articulo 10,
apartado 7, del Reglamento (UE) 2021/2282, el desarrollador de tecnologias sanitarias presentard, a peticién de la
secretarfa de la ETS, actualizaciones sobre la informacion, los datos, los andlisis y otros elementos de prueba previamente
facilitados con arreglo al articulo 10, apartado 8, del Reglamento (UE) 2021/2282 dentro del plazo fijado por el evaluador
y el coevaluador, en funcién de la naturaleza de la informacion, los datos, los andlisis y otros elementos de prueba
solicitados. Tal plazo se fijard en un minimo de siete dias, y un mdximo de treinta, a partir de la fecha de notificacion de la
solicitud al desarrollador de tecnologias sanitarias.

7. Una vez que la Secretaria de ETS reciba el expediente y los datos adicionales presentados por el desarrollador de
tecnologias sanitarias con arreglo a los apartados 1, 4, 5y 6, pondra el expediente y tales datos a disposicion del evaluador,
del coevaluador y del Subgrupo sobre ECC al mismo tiempo.

Articulo 15

Confirmacion por parte de la Comision del expediente de evaluacién clinica conjunta

En el plazo de quince dias habiles a partir de la fecha en que el desarrollador de tecnologias sanitarias presente el expediente
y, cuando proceda, tras consultar al evaluador y al coevaluador, la Comisién confirmard si, sobre la base de la informacién
disponible en ese momento, el expediente de evaluacién clinica conjunta del producto sanitario cumple los requisitos
establecidos en el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282.

Articulo 16

Proyectos de informe de evaluacidn clinica conjunta y de informe resumido

1. El evaluador, con la ayuda del coevaluador, elaborard los proyectos de informe de evaluacién clinica conjunta
utilizando el modelo establecido en el anexo III para los productos sanitarios y el modelo que figura en el anexo 1V para los
productos sanitarios para diagndstico in vitro, y el informe resumido utilizando el modelo que figura en el anexo V. En
cualquier momento durante la elaboracién de los proyectos de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe
resumido, el evaluador y el coevaluador, a través de la secretarfa de la ETS, podran solicitar aportaciones de los expertos
individuales seleccionados de conformidad con el articulo 8. La secretaria de la ETS pondrd esas aportaciones a disposicion
de todo el subgrupo sobre ECC sin demora.

2. Lasecretaria de la ETS compartird sin demora con el subgrupo sobre ECC, a fin de que este formule observaciones, los
proyectos de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido elaborados por el evaluador con la ayuda del
coevaluador. Tras examinar las observaciones de los miembros del subgrupo sobre ECC, asi como cualquier aportacién de
los expertos a que se refiere el parrafo 1, el evaluador, con la ayuda del coevaluador, elaborard los proyectos revisados de
informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido.

3. La secretarfa de la ETS compartird los proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe
resumido con los expertos individuales seleccionados de conformidad con el articulo 8 y les dard la oportunidad de
realizar aportaciones sobre tales proyectos revisados de informe.

4. La secretarfa de la ETS facilitard los proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe
resumido al desarrollador de tecnologias sanitarias. El desarrollador de tecnologias sanitarias sefialard toda inexactitud
meramente técnica o factica, asi como cualquier informacién que considere confidencial, en un plazo de siete dias a partir
de la fecha en que haya recibido los proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido.
El desarrollador de tecnologias sanitarias demostrara el cardcter comercialmente sensible de la informacion que considere
confidencial.

5. Cuando el desarrollador de tecnologias sanitarias presente nuevos datos clinicos por iniciativa propia, tal como se
establece en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento (UE) 2021/2282, el subgrupo sobre ECC hard todo lo posible para
que los nuevos datos clinicos se tengan en cuenta en el informe de evaluacion clinica conjunta. Si los nuevos datos clinicos
se reciben a mds tardar sesenta dias después de que la Comision confirme que el expediente cumple los requisitos
establecidos en el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, el subgrupo sobre ECC se asegurard de
que los nuevos datos clinicos se tengan en cuenta en el informe de evaluacion clinica conjunta.
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Articulo 17

Finalizacion de los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido

1. Elsubgrupo sobre ECC tratard en una reunién los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de
informe resumido, asi como las aportaciones realizadas con arreglo al articulo 16, apartados 3 y 4. El subgrupo sobre ECC
podrd invitar, a través de la secretarfa de la ETS, a expertos individuales a asistir a una parte especifica de la reunién en la que
se traten los proyectos revisados de informe pertinentes.

2. El subgrupo sobre ECC finalizard los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe
resumido en un plazo de 165 dias a partir de la confirmacion por parte de la Comisién de que el expediente cumple los
requisitos establecidos en el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282. El subgrupo sobre ECC
presentard los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido al Grupo de
Coordinacién para su aprobacién.

3. Cuando el Grupo de Coordinacién reinicie una evaluacién clinica conjunta con arreglo al articulo 10, apartado 7, del
Reglamento (UE) 2021/2282, el subgrupo sobre ECC finalizard el proyecto revisado de informe de evaluacién clinica
conjunta y de informe resumido en un plazo de 165 dias a partir de la fecha de reinicio de la evaluacion clinica conjunta y
los presentard al Grupo de Coordinacién para su aprobacion.

4. Cuando el Grupo de Coordinacién inicie una actualizacion de una evaluacion clinica conjunta con arreglo al
articulo 14 del Reglamento (UE) 2021/2282, y siempre que no sea necesario actualizar el dmbito de evaluacion, el
subgrupo sobre ECC finalizard los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido en
un plazo de 165 dias a partir de la confirmacién por la Comision de que el expediente cumple los requisitos establecidos en
el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282. El subgrupo sobre ECC presentard los proyectos
revisados de informe de evaluaci6n clinica conjunta y de informe resumido actualizados al Grupo de Coordinacion para su
aprobacion.

Cuando el Grupo de Coordinacién inicie una actualizacién de una evaluacion clinica conjunta con arreglo al articulo 14 del
Reglamento (UE) 2021/2282 y siempre que deba actualizarse el dmbito de evaluacion, el subgrupo sobre ECC finalizard los
proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe resumido actualizados en un plazo de 345 dias
a partir de la fecha en que el Grupo de Coordinacién haya iniciado la actualizacién de la evaluacién clinica conjunta. El
subgrupo sobre ECC presentard los proyectos revisados de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido
actualizados al Grupo de Coordinacién para su aprobacion.

5. El Grupo de Coordinaci6én aprobard los proyectos revisados de informe de evaluacion clinica conjunta y de informe
resumido en un plazo de treinta dias a partir de su recepcion, de conformidad con el articulo 12, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2021/2282.

Articulo 18

Reinicio de las evaluaciones clinicas conjuntas

1. Cuando la evaluacién clinica conjunta se haya interrumpido de conformidad con el articulo 10, apartado 6, del
Reglamento (UE) 2021/2282 y cuando, al menos cinco meses después de que finalice el plazo de entrega establecido en la
primera solicitud de la Comisién a que hace referencia el articulo 10, apartado 1, de dicho Reglamento, un Estado
miembro comparta, a través de la plataforma de TI para la ETS la informacion, los datos, los andlisis y otros elementos de
prueba que formaban parte de la primera solicitud de la Comision, esta confirmard si, sobre la base de la informacion
disponible, se han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282.

2. La Comisién facilitard los resultados de la evaluacién a que se refiere el apartado 1 en un plazo de diez dias habiles a
partir de la fecha en que el Estado miembro haya compartido los datos mencionados en el apartado 1y, en su caso, tras
consultar al evaluador y al coevaluador. La secretarfa de la ETS informard al Grupo de Coordinacién y al desarrollador de
tecnologias sanitarias sobre los resultados de la evaluacién de la Comision.

3. Cuando el Grupo de Coordinaciéon decida reiniciar una evaluacién clinica conjunta con arreglo al articulo 10,
apartado 7, del Reglamento (UE) 2021/2282, serdn de aplicacion el articulo 16 y el articulo 17, apartados 1, 3 y 5, del
presente Reglamento.

4. Lasecretaria de ETS informard al desarrollador de tecnologias sanitarias acerca del reinicio de una evaluacién clinica
conjunta.
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Articulo 19

Actualizaciones de las evaluaciones clinicas conjuntas

1. Cuando, con arreglo al articulo 14, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282, en el informe de evaluacion clinica
conjunta se especifique la necesidad de una actualizacién y se disponga de mds elementos de prueba para una evaluacién
suplementaria, el desarrollador de tecnologias sanitarias que corresponda informard al Grupo de Coordinacién de dichos
elementos de prueba.

2. El desarrollador de tecnologias sanitarias también podré facilitar por iniciativa propia informacién, datos, andlisis y
otros elementos de prueba pertinentes nuevos al Grupo de Coordinacién en los casos en que en el informe de evaluacién
clinica conjunta no se haya especificado la necesidad de una actualizacién. Sobre la base de esa informacion, datos, andlisis
y elementos de prueba, el Grupo de Coordinacién podré decidir incluir una actualizacion de la evaluacién clinica conjunta
en su programa de trabajo anual.

3. La secretarfa de la ETS informard al desarrollador de tecnologias sanitarias sobre la decision del Grupo de
Coordinacién relativa a la inclusién de la actualizacién de la evaluacién clinica conjunta en el programa de trabajo anual
del Grupo de Coordinacion.

4. Cuando sea posible, el subgrupo sobre ECC nombrard, para que lleven a cabo la actualizacién de la evaluacion clinica
conjunta, al mismo evaluador y coevaluador que hayan participado en la evaluacién clinica conjunta inicial e involucrard a
los mismos expertos individuales a los que se solicitaron aportaciones en la evaluacién clinica conjunta inicial. Tras el
nombramiento por parte del Subgrupo sobre ECC de un evaluador y un coevaluador para que lleven a cabo la
actualizacion, la secretarfa de la ETS informard al desarrollador de tecnologias sanitarias sobre el inicio de esta.

5. El Subgrupo sobre ECC decidird si debe actualizarse el dmbito de evaluacién. Si el Subgrupo sobre ECC llega a la
conclusién de que no es necesario actualizar el dmbito de evaluacion, la secretaria de la ETS informara al desarrollador de
tecnologias sanitarias de que se mantiene el dmbito de evaluacion y solicitard la presentacion del expediente actualizado
para una evaluacion clinica conjunta del producto sanitario. Se aplicardn a tal solicitud los plazos contemplados en el
articulo 14, apartado 6. El articulo 15 se aplicard a la confirmacion por parte de la Comisién con las modificaciones
necesarias. El articulo 16 y el articulo 17, apartados 1, 4 y 5, se aplicardn a la elaboracién y finalizacién de los proyectos
de informe de evaluacién clinica conjunta y de informe resumido actualizados.

6.  Siel Subgrupo sobre ECC llega a la conclusion de que es preciso actualizar el dmbito de evaluacion, la secretaria de la
ETS compartird el émbito de evaluacion inicial a efectos de recoger las necesidades de los Estados miembros. Sobre la base
de las aportaciones transmitidas por los Estados miembros, el evaluador, con la ayuda del coevaluador, elaborard una
propuesta de dmbito de evaluacién actualizada que refleje las necesidades de los Estados miembros. El articulo 11,
apartados 2,y 3, y el articulo 12, apartado 1, se aplicardn a las aportaciones sobre la propuesta de dmbito de evaluacién
actualizada con las modificaciones necesarias. El Subgrupo sobre ECC finalizard el dmbito de evaluacién actualizado en un
plazo de sesenta dias a partir del inicio de la actualizacion.

7. Sise actualiza el dmbito de evaluacion, la secretaria de la ETS informard al desarrollador de tecnologias sanitarias de
tal actualizacién y solicitard la presentacién del expediente actualizado para la evaluacién clinica conjunta del producto
sanitario. El articulo 14, apartados de 1 a 5y 7 y el articulo 15 se aplicardn a la presentacion del expediente actualizado
para la evaluacion clinica conjunta y su confirmacién por la Comisién con las modificaciones necesarias.

8. Si se actualiza el informe de evaluacién y la Comisién confirma que se cumplen los requisitos establecidos en el
articulo 9, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, el evaluador, con la ayuda del coevaluador, elaborard un
proyecto de evaluacién clinica conjunta y un proyecto de informe resumido actualizados. El articulo 16 y el articulo 17,
apartados 1, 4y 5, se aplicardn a la elaboracién y finalizacién de los proyectos de informe de evaluacion clinica conjunta y
de informe resumido actualizados con las modificaciones necesarias.

9. Al decidir si, con arreglo al apartado 5 del presente articulo, es necesaria una actualizacion del dmbito de aplicacion,
el subgrupo sobre ECC consultard el documento final de la consulta cientifica conjunta, si el producto sanitario ha sido
objeto de la consulta cientifica conjunta realizada con arreglo a los articulos 16 a 21 del Reglamento (UE) 2021/2282. La
secretarfa de la ETS pondré ese documento a disposicién del subgrupo sobre ECC.
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Articulo 20

Correspondencia durante las evaluaciones clinicas conjuntas

Toda la documentacién contemplada en el Reglamento (UE) 2021/2282 y en el presente Reglamento se enviard en formato
digital y se intercambiard con y entre el Grupo de Coordinacién, el subgrupo sobre ECC, la secretaria para la ETS, el
desarrollador de tecnologias sanitarias y expertos individuales durante las evaluaciones clinicas conjuntas y sus
actualizaciones, a través de la plataforma de TI para la ETS.

Articulo 21

Solicitudes de confidencialidad

1. La Comision publicard el informe de evaluacion clinica conjunta y el informe resumido a que se refiere el articulo 12,
apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/2282, junto con otra documentacion enumerada en el articulo 30, apartado 3, letras
d) e i), de dicho Reglamento, tras haber tenido en cuenta la opinién del subgrupo sobre ECC acerca del cardcter
comercialmente sensible de la informacién contenida en dicha documentacién, cuyo tratamiento confidencial haya sido
solicitado por el desarrollador de tecnologias sanitarias.

2. Antes de publicar la documentacién a que se refiere el apartado 1, la Comisién facilitard al desarrollador de
tecnologias sanitarias la lista de la informacién que no considere confidencial, tras haber evaluado la justificacién aportada
por el desarrollador de tecnologias sanitarias y haber tenido en cuenta la opinién del subgrupo sobre ECC. Informard al
desarrollador de tecnologias sanitarias del derecho a recurrir la denegacién de expurgar tal informacién.

Articulo 22

Tratamiento de datos personales

1. La Comision serd la responsable del tratamiento de los datos personales recogidos con el fin de realizar evaluaciones
clinicas conjuntas de productos sanitarios y sus actualizaciones con arreglo al presente Reglamento.

2. Las categorias de datos personales necesarias para los fines a que se refiere el apartado 1 serdn:

a)  la identidad, la direccién de correo electrénico y la afiliacién de los representantes nombrados para el Grupo de
Coordinacién y para el subgrupo sobre ECC;

b)  laidentidad y la direccién de correo electrénico de cada uno de los expertos individuales en cualquiera de los casos
siguientes:

1) que se consideren pertinentes para la evaluacion clinica conjunta o su actualizacion;
2)  que hayan sido seleccionados para ser consultados en una evaluacién clinica conjunta o en su actualizacion;
3)  que se les consulte en una evaluacién clinica conjunta o en su actualizacién;

¢) la identidad, la direccién de correo electrénico y la afiliacion de los representantes de los desarrolladores de
tecnologfas sanitarias de los productos sanitarios;

d) laidentidad, la direccién de correo electronico y la afiliacion de los representantes de los miembros de la red de partes
interesadas establecida de conformidad con el articulo 29 del Reglamento (UE) 2021/2282.

3. Los representantes designados para el Grupo de Coordinacion y el subgrupo sobre ECC solo tendrdn acceso a las
partes del sistema seguro de la plataforma de TI para la ETS que sean pertinentes para el desempefio de sus funciones. Los
representantes podran colaborar, a través de la plataforma de TI para la ETS, con otros representantes designados en el
Grupo de Coordinacion, o en el subgrupo sobre ECC al que pertenezcan, con el fin de llevar a cabo evaluaciones clinicas
conjuntas sobre productos sanitarios y actualizaciones de estas.
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4. No se publicaran los datos personales de los pacientes que participen en las evaluaciones clinicas conjuntas y en sus
actualizaciones.

5. La Comision conservard los datos personales enumerados en el apartado 2 solo durante el tiempo necesario para los
fines mencionados en el apartado 1 y no mds de quince afios después de la fecha en que el interesado deje de participar en la
evaluacion clinica conjunta. La Comisién reconsiderard la necesidad de almacenar los datos personales cada dos afios.

La Comisién conservard los datos personales de los expertos individuales no seleccionados para participar en una
evaluacion clinica conjunta tnicamente durante el tiempo necesario para garantizar los conocimientos especializados

exhaustivos pertinentes en evaluacion clinica conjunta y no mds de tres aflos después de la fecha en que la Comisién haya
recibido dichos datos.

Articulo 23
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

MODELO DE EXPEDIENTE PARA LA EVALUACION CLINICA CONJUNTA DE UN PRODUCTO

SANITARIO

El suministro de informacién, datos, andlisis y otros elementos de prueba en el expediente se ajustard a las normas
internacionales de medicina basada en pruebas. El desarrollador de tecnologias sanitarias consultard, si estan disponibles,
las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
los Estados miembros («Grupo de Coordinacién») con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento
(UE) 2021/2282, cuando proceda, y describir y justificar cualquier desviacion de dichas orientaciones. La informacion
solicitada en el modelo de expediente se facilitard en un formato claro, preferiblemente en forma de cuadro, cuando sea

posible.

Revisiones anteriores

Se suprimirdn las lineas innecesarias. En caso necesario, podrdn afiadirse lineas.

Version Documento Referencia juridica Fecha d.e’ Fecha de contr ol dela
presentacién Comisi6n
V0.1 Expediente inicial Articulo 10, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2021/2282
V0.2 (Expediente actualizado Articulo 10, apartado 5, del
tras la segunda solicitud de | Reglamento (UE) 2021/2282
la Comisién)
vo.3 (Expediente actualizado Articulo 11, apartado 2, del No disponible
tras una solicitud de Reglamento (UE) 2021/2282
especificaciones,
aclaraciones o
informacién adicionales
por parte de los
evaluadores)
vo0.4 (Expediente actualizado Articulo 10, apartado 8, del No disponible
tras el reinicio de una ECC) | Reglamento (UE) 2021/2282
V0.5 (Expediente con las Articulo 11, apartado 5, del No disponible
indicaciones y la Reglamento (UE) 2021/2282
justificacion del DTS en
relacion con la
informacion confidencial)
V1.0 Expediente para Articulo 21 del Reglamento | No disponible
publicacion (sin de Ejecucién
informacién confidencial) | (UE) 2025/2086 de la
Comisién
V1.0.1 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 1, del No disponible
cuando, en el informe de Reglamento de Ejecucion
evaluacion clinica (UE) 2025/2086 de la
conjunta, se especifique la | Comision
necesidad de una
actualizacion y se
disponga de elementos de
prueba adicionales para
una evaluacién
suplementaria)
V1.0.2 (Expediente actualizado, Articulo 19, apartado 2, del No disponible

facilitado por iniciativa del
DTS, cuando se disponga
de elementos de prueba
adicionales para una
evaluacién suplementaria)

Reglamento de Ejecucién
(UE) 2025/2086 de la
Comisién
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Version Documento Referencia juridica Fecha d.e’ Fecha de contr ol dela
presentacwn Comision
Vv1.0.3 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 5, del
tras el inicio de una Reglamento de Ejecucién
actualizacién de una ECC; | (UE) 2025/2086 de la
1o es necesario actualizar Comisién
el d&mbito evaluacion)
V1.04 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 6, del
tras el inicio de una Reglamento de Ejecucién
actualizacién de una ECC; | (UE) 2025/2086 de la
es necesario actualizar el Comision
ambito evaluacion)
V1.0.5 (Expediente actualizado Articulo 11, apartado 5, del No disponible
tras el inicio de una Reglamento (UE) 2021/2282
actualizacién de una ECC
con las indicaciones del
DTS y la justificacién de la
informacién confidencial)
v2.0 (Expediente para Articulo 21 del Reglamento | No disponible

publicacion tras la
finalizacion de una
actualizacion de una ECC
[sin informacién
confidencial])

de Ejecucion
(UE) 2025/2086 de la
Comision

Lista de abreviaturas

En la siguiente lista se presentan propuestas de abreviaturas. Podrd adaptarse al expediente. En caso necesario, podrin
afiadirse lineas suplementarias.

Abreviatura Significado

CER Informe de evaluacion clinica a que se refiere el articulo 61, apartado 12, del Reglamento
(UE) 2017/745 y la parte A del anexo XIV del Reglamento (UE) 2017/745

PIC Plan de investigacion clinica a que se refiere el capitulo II, punto 3, del anexo XV del
Reglamento (UE) 2017/745

i@ Informe de investigacién clinica a que se refiere el capitulo III, punto 7, del anexo XV del
Reglamento (UE) 2017/745

EEE Espacio Econémico Europeo

ETS Evaluacion de las tecnologias sanitarias

DTS Desarrollador de tecnologias sanitarias

ECC Evaluacion clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

PS Producto sanitario

PMCF Seguimiento clinico poscomercializacién

PICR Un conjunto de pardmetros para la evaluacion clinica conjunta en términos de: poblacion de

pacientes, intervencion(es), comparador(es), resultados sanitarios a largo plazo
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Lista de cuadros

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.1.1.

Vision general

Informaci6n sobre el producto sanitario objeto de evaluacién (el producto sanitario») y el DTS

En esta secci6n se indicard lo siguiente:
a) el nombre comercial del producto sanitario;

b)  la razén social y la direccién permanente del DTS que presenta el expediente de la ECC. En caso de que el
fabricante al que se haya expedido el certificado de conformidad del producto sanitario sea distinto del DTS
que presenta el expediente, deberdn especificarse la razén social y la direccién tanto del fabricante como
del DTS.

Evaluaciones anteriores con arreglo al Reglamento (UE) 2021/2282 [punto 1, letra e), del anexo II del Reglamento
(UE) 2021/2282]

En esta secci6n se indicard si el producto sanitario ha sido objeto de una evaluacién previa con arreglo al Reglamento
(UE) 2021/2282, ya sea para la misma indicacion médica o para una indicaciéon médica diferente. En caso afirmativo,
en la seccion se indicard la indicacién médica, la fecha y la referencia del anterior informe de ECC.

Resumen [punto 1, letras j) a m), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282]

En esta secci6n se proporcionard un resumen conciso del expediente centrado en el dmbito de evaluacion establecido
con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282 y compartido con el DTS en la primera
solicitud de la Comisién a que se refiere el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282 (el &mbito de
evaluacién). El resumen incluira:

a)  laidentificacién de cualquier PICR para el que no se hayan presentado datos;

b)  un resumen de los datos analizados (por ejemplo, medidas del efecto, con la precision estadistica de cada
resultado), en relacién con el dmbito de evaluacién, en el que se indique si los resultados se han basado en
elementos de prueba directos o indirectos. Los datos se facilitardn para cada PICR por separado;

¢) el grado de certidumbre con respecto a los PICR.

Contexto

Caracterizacion de la enfermedad que debe tratarse, prevenirse o diagnosticarse [punto 1, letra h), del anexo II del
Reglamento (UE) 2021/2282]

Presentacion general de la enfermedad

En esta seccion:

a)  se describird la enfermedad que se pretende tratar, controlar, aliviar, compensar, prevenir o diagnosticar con el
producto sanitario, incluidos los criterios para su diagnéstico, cuando se disponga de ellos, utilizando un
c6digo normalizado, como el cédigo de la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
Relacionados con la Salud (CIE) o el cddigo del Manual Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales
(DSM), y la version del codigo;

b)  cuando proceda, se describirdn las principales etapas o subtipos de la enfermedad;

¢)  seincluird cualquier factor de pronéstico que pueda afectar al curso de la enfermedad o afeccién y al prondstico
de la enfermedad sin el nuevo tratamiento;

d)  se presentard una estimacion de la prevalencia o incidencia mds recientes de la enfermedad en los Estados del
EEE y, cuando proceda, se describird cualquier diferencia profunda que se dé entre tales Estados;
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e)  sedescribirdn los sintomas y la carga de la enfermedad para los pacientes, incluidos aspectos como el dolor, la
discapacidad, los problemas psicosociales y otros factores determinantes de la morbilidad y la calidad de vida
desde la perspectiva del paciente;

f)  en el caso de las afecciones que den lugar a una discapacidad o a la necesidad de un cuidador no profesional, y
en el caso de los tratamientos que den lugar a cambios organizativos importantes en el sistema sanitario (por
ejemplo, debido a limitaciones de fabricacién) o a procedimientos asociados importantes: se describirdn
brevemente las repercusiones organizativas y sociales de la enfermedad y su tratamiento, dando algo de
contexto para la interpretacion de los resultados a largo plazo.

Se facilitaran las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

2.1.2. Caracterizacion de la poblacion de pacientes destinataria

En caso de que la poblacion destinataria sea mds especifica que la enfermedad general, en esta seccion:

a)  nombre y descripcion de la poblacién o poblaciones de pacientes destinatarias por defecto de las indicaciones,
en consonancia con la finalidad prevista especificada en el certificado del producto y el resumen de seguridad y
rendimiento clinico del producto (cuando proceda);

b)  sedescribird y se justificard la posicién propuesta de la poblacién o poblaciones de pacientes destinatarias en el
protocolo asistencial del paciente;

¢)  cuando proceda, se tendrdn en cuenta el sexo, la edad y otras caracteristicas especificas;

d)  se describird cualquier subpoblacién de pacientes, incluidos los criterios para su determinacién, si se definen
especificamente en el dmbito de evaluacion, y otras subpoblaciones de pacientes, cuando proceda;

e)  sedescribird la progresion natural de la enfermedad (en su caso, por subpoblacién de pacientes).

Se facilitardn las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

2.1.3.Gestion clinica de la enfermedad

2.2

2.2.1.

En esta seccion:

a)  se describird, cuando proceda, el protocolo asistencial para la enfermedad que se pretenda tratar, controlar,
aliviar, compensar, prevenir o diagnosticar con el producto sanitario, en relacién con las distintas etapas o
subtipos de la enfermedad o afeccién, o con las subpoblaciones de pacientes, acompariado de diagramas del
protocolo o los protocolos asistenciales que incluyan uno o varios comparadores;

b)  cuando los protocolos asistenciales varien sustancialmente entre los Estados del EEE, se describirdn brevemente
estas variaciones en materia de asistencia;

¢ seincluird, cuando estén disponibles, una lista de las directrices clinicas pertinentes a nivel europeo elaboradas,
por ejemplo, por asociaciones o sociedades médicas europeas.

Se facilitaran las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

Caracterizacion del producto sanitario [punto 1, letra i), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282]

Caracteristicas del producto sanitario

En esta seccién se describirdn las caracteristicas del producto sanitario y, en particular, se indicard la informacién
siguiente:

a)  modelo o modelos del producto sanitario, incluida la descripcion de las diferentes referencias | ndmeros de
referencia | version del software;

b)  UDI-DI bésicos a los que se hace referencia en el certificado de conformidad vigente;
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clase de riesgo del producto sanitario;

la descripcién de la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) () (nivel mds detallado, segtin
proceda);

finalidad prevista;

breve descripcion del producto sanitario, incluidos sus componentes;
modo de accion;

frecuencia y duracién del uso;

vida util alegada del producto;

cuando se disponga de versiones anteriores del producto sanitario, descripcién de los principales cambios
introducidos en estas diferentes versiones;

si procede, descripcion especifica de la tecnologia conectada;

en el caso de los productos sanitarios con un sistema integrado de toma de decisiones basado en el aprendizaje
automadtico y los procesos de inteligencia artificial, descripcion de las funciones integradas o que evolucionan
utilizando estas tecnologias.

Se facilitardn las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

2.2.2.Resumen de los principales requisitos de uso

En esta seccion:

a)

se describirdn los procedimientos, incluidos los procedimientos quirtirgicos, y los servicios asociados al uso del
producto sanitario;

se describirdn los aspectos organizativos relacionados con el uso del producto sanitario, en particular cualquier
personal especificamente cualificado, la formacién de los usuarios, el equipo especifico y las instalaciones
especiales necesarias para utilizar el producto sanitario, incluidas los ensayos o las investigaciones especificas
necesarias. Cuando tal equipo se haya descrito de forma exhaustiva en la seccién 2.2.1, en la presente seccién
se hard referencia a la descripcién anterior y se indicara que no existen requisitos adicionales;

se describirdn, cuando proceda, los suministros (excepto los genéricos) necesarios para usar el producto
sanitario.

Estas caracteristicas se especificardn por subpoblacién, si procede.

Se facilitardn las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

2.2.3.Situaci6n reglamentaria del producto sanitario

En esta seccion:

se indicard la situacién reglamentaria del producto sanitario en la indicacién considerada para esta ECC en
Australia, Canadd, China, Japon, Reino Unido, Estados Unidos de América y otros paises, si procede;

se indicard la fecha de introduccién del producto sanitario en el mercado de la UE, cuando proceda;

se detallardn los programas de acceso temprano o de uso compasivo, en curso o previstos, en los Estados
del EEE;

se especificard si el producto sanitario ha sido certificado con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 para otras
indicaciones distintas de la indicacién considerada para esta ECC.

Se facilitardn las referencias de las declaraciones. El texto completo de las referencias figurard en el apéndice D.1.

(") Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) - EUDAMED.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j 21/41



ES DO L de 20.10.2025

2.3. CCC relacionada con la ECC [punto 1, letra g), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282]

Cuando el producto sanitario haya sido sometido a una CCC en el marco del Reglamento (UE) 2021/2282, en esta
seccion se explicard cualquier desviacion respecto de la propuesta recomendada para la generacién de elementos de
prueba. Las recomendaciones figurardn en el apéndice D.8.

3. Ambito de evaluacién [punto 1, letra j), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282]

En esta seccion:

—  se reproducird el ambito de evaluacién en el formato compartido con el DTS en la primera solicitud de la
Comision, a la que se hace referencia en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282;

—  se determinara de forma clara todo PICR para el que no se hayan presentado datos y se explicardn los motivos
de su omisi6n.

4. Descripcion de los métodos utilizados para elaborar el contenido del expediente [punto 1, letra k), del anexo II del
Reglamento (UE) 2021/2282]

En esta seccién se describirdn los métodos utilizados para desarrollar el contenido del expediente. El DTS consultard,
cuando estén disponibles, las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al
articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento (UE) 2021/2282.

4.1. Criterios relativos a la seleccion de los estudios para la ECC

En esta secci6n se especificaran los criterios de inclusién y exclusién de los estudios que deben tenerse en cuenta para
esta ECC sobre la base del dmbito de evaluacién. El DTS consultard, cuando estén disponibles, las orientaciones
metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del
Reglamento (UE) 2021/2282. La especificacion relativa a los criterios de inclusién y exclusion se facilitard para cada
PICR, segn proceda.

4.2. Busqueda de informacién y seleccion de estudios pertinentes

4.2.1.Busqueda de informacion

El DTS explicard el proceso de buisqueda de informacién con el objetivo de determinar los elementos de prueba que
deban utilizarse para elaborar el expediente, teniendo en cuenta de forma sistemadtica las siguientes fuentes de
informacién:

a)  los estudios sobre eficacia clinica y seguridad y, en su caso, otros estudios aplicables realizados o promovidos
por el DTS o por terceros, también estudios en curso, con el fin de incluir toda la informacién actualizada,
publicada y no publicada (datos, andlisis y cualquier otro elemento de prueba), procedente de estudios sobre el
producto sanitario del que el DTS haya sido promotor, asi como la informacién correspondiente sobre estudios
realizados por terceros, si se dispone de ella;

b)  las bases de datos bibliograficas, incluida la base de datos bibliografica de la Biblioteca Nacional de Medicina de
los Estados Unidos (MEDLINE) y en la base de datos del Registro Central de Ensayos Controlados de Cochrane;

¢)  los registros de estudios y los registros de resultados de estudios (bases de datos de ensayos clinicos);

d)  los informes de la ETS sobre el producto sanitario sujeto a la ECC procedentes de los Estados del EEE y de
Australia, Canada, el Reino Unido y los Estados Unidos de América;

e) el informe de evaluacion clinica;

f)  los registros de productos sanitarios y pacientes.
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En esta seccion:

a)  sefacilitard una lista de las fuentes en las que se hayan buscado de forma sistemadtica estudios pertinentes para la
ECC, de conformidad con el dmbito de evaluacion, y se indicard la fecha de cada bisqueda, con una fecha limite
para realizar bsquedas de tres meses antes de la presentacion del expediente;

b)  se indicard si pudiera haber disponibles nuevos datos pertinentes para el dmbito de evaluacién y cudndo
estarfan disponibles tales datos.

Todas las estrategias de buisqueda figurardn de forma exhaustiva en el apéndice D.2.

4.2.2.Seleccion de los estudios pertinentes

4.3.

En esta seccion figurard el enfoque para la seleccién de los estudios pertinentes de entre los resultados de la busqueda
de informacién con arreglo a los criterios de inclusion y exclusion definidos en la seccién 4.1. Esa especificacion se
facilitard para cada PICR, cuando proceda. El DTS consultard el proceso de seleccién sugerido en las orientaciones
metodolégicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del
Reglamento (UE) 2021/2282.

Métodos de andlisis y sintesis de datos

En esta seccién se describirdn los métodos utilizados para el andlisis y la sintesis de los datos siguiendo las normas
internacionales de la medicina basada en pruebas. El DTS consultard, cuando estén disponibles, las orientaciones
metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del
Reglamento (UE) 2021/2282 y describir y justificar las desviaciones de dichas orientaciones.

En las partes pertinentes del apéndice D se facilitard la documentacién subyacente para los andlisis, es decir, los
protocolos de los ensayos y los planes de andlisis estadisticos (incluidas las sintesis de los elementos de prueba), y los
detalles sobre todos los programas informaticos utilizados, asi como el cddigo de programa respectivo y los
resultados pertinentes.

Esta seccién abarcard los aspectos metodoldgicos que se indican a continuacion en las respectivas subsecciones
siguientes:

4.3.1.Descripcion del disefio y de la metodologia de los estudios clinicos originales incluidos

4.3.2. Comparaciones directas mediante metaanalisis por pares

El protocolo para las sintesis de los elementos de prueba, incluido el plan de andlisis estadistico pertinente, se incluird
en el apéndice D.5.

4.3.3. Comparaciones indirectas

El protocolo para las sintesis de los elementos de prueba, incluido el plan de andlisis estadistico pertinente, se incluird
en el apéndice D.5.

4.3.4. Andlisis de sensibilidad

En esta seccién se describirdn y se justificardn los métodos de todos los andlisis de sensibilidad realizados. Se
describird la finalidad o el pardmetro metodoldgico al que se refiere el andlisis de sensibilidad, asi como las hipétesis
subyacentes.

4.3.5. Andlisis de los subgrupos y otros modificadores del efecto

4.3.6.Especificacién de otros métodos, en su caso

En esta seccion se describird cualquier otro método empleado para obtener los resultados que se utilicen en el
expediente.
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5. Resultados [punto 1, letra I), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282]

Los resultados presentados en el expediente se ajustardn a las normas internacionales de la medicina basada en
pruebas. El DTS consultard, cuando estén disponibles, las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de
Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento (UE) 2021/2282 y describir y justificar
las desviaciones de dichas orientaciones.

En la presentacion de los resultados se utilizardn textos, cifras y cuadros, segtin proceda.

5.1. Resultados del proceso de bisqueda de informacién

Los resultados de las diferentes etapas del proceso de bisqueda de informacion se presentardn de forma transparente.
Se indicard la informacion siguiente en relaciéon con cada estudio: el identificador de referencia del estudio, el estado
del estudio, la duracién del estudio con la fecha limite para la recepcion de datos, si procede, y las ramas del estudio.
En cada una de las etapas de la basqueda de informacion, se determinaran y se enumeraran los estudios que no vayan
a incluirse en el expediente. Se especificard en cada caso el motivo de la exclusion.

La presentacion de los resultados abarcard las subsecciones siguientes:

5.1.1.Lista de los estudios realizados o promovidos por el DTS o por terceros

En esta seccién se comunicard informacién sobre todos los estudios, incluidos los estudios en curso, realizados o
promovidos por el DTS y terceros, a que se refiere el punto 1, letra d), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282,
incluidos todos los estudios que proporcionen datos clinicos sobre seguridad y rendimiento clinico del CER. La lista
se limitara a los estudios en los que participen pacientes en la indicacién médica para la que se elabore el expediente.
En esta seccién también se indicard si, durante el periodo de evaluacion o después de este, podria haber disponibles
nuevos datos pertinentes para el dmbito de evaluacién y cudndo estarian disponibles tales datos.

5.1.2.Estudios encontrados durante las bisquedas en bases de datos bibliogréficas

En esta seccién se presentardn los resultados de las busquedas de estudios sobre el producto sanitario y sus
comparadores, cuando proceda (por ejemplo, en el caso de los metaandlisis indirectos), en bases de datos
bibliograficas.

5.1.3.Estudios ubicados en registros de estudios y en registros de resultados de estudios (bases de datos de ensayos clinicos)

De conformidad con el punto 1, letra f), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282, en esta seccién se presentardn
los resultados de las biisquedas de estudios sobre los productos sanitarios y sus comparadores, cuando proceda, en
registros de estudios o registros de resultados de estudios.

5.1.4.Informes de ETS

De conformidad con el punto 1, letra €) del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282, en esta seccion se enumerardn
los informes de ETS disponibles sobre el producto sanitario sujeto a la ECC de los Estados del EEE y de Australia,
Canadd, el Reino Unido y los Estados Unidos de América. Los informes de ETS figurardn en el apéndice D.6. Se
enumeraran todos los elementos de prueba adicionales pertinentes que se hayan detectado en tales informes de ETS
y que no se hayan encontrado en otras fuentes.

5.1.5.Estudios del CER

En esta seccion se enumerardn todos los estudios clinicos sobre eficacia y seguridad, asi como, en su caso, otros
estudios pertinentes incluidos en el CER. Cuando los estudios principales no se utilicen en relacion con ningtin PICR,
se presentardn en el apéndice C y figurardn en el apéndice D.10.

5.1.6.Estudios de los registros de productos sanitarios y de pacientes.

En esta seccién se presentardn los resultados de las basquedas de estudios sobre el producto sanitario y sus
comparadores, cuando proceda, en los registros de productos sanitarios y de pacientes.
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5.1.7.Lista de los estudios incluidos en general y por PICR

En esta seccién se definird la lista de los estudios incluidos en el expediente que fundamenten cada PICR. Si no se
dispone de elementos de prueba para una cuestién de un PICR especifico en el dmbito de la evaluacion, esto se
indicard claramente en el expediente (<El DTS no ha aportado elementos de pruebav) y se justificard debidamente.

5.2. Caracteristicas de los estudios incluidos
De conformidad con el punto 1, letra m), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282, esta seccién proporcionara
una visién general en forma de cuadro del disefio del estudio y de la poblacién estudiada para todos los estudios
incluidos en el expediente para abordar cualquiera de los PICR. Se facilitard informacion especifica sobre:
a)  eltipoy el disefio del estudio;
b)  lafechay la duracién del estudio;
¢)  lapoblacién estudiada, incluidos los principales criterios de admisibilidad y lugares;
d)  las caracteristicas de la intervencién y de los comparadores;
e) los resultados del estudio;
f)  lafecha limite para la recepcion de datos, en su caso;
g) el tamafio de la muestra;
h)  los métodos de andlisis.
Se caracterizardn las intervenciones del estudio y se facilitard informacién sobre el desarrollo de este (es decir, sobre
los tiempos de seguimiento previstos y reales para cada resultado a largo plazo).
Se describirdn brevemente los estudios incluidos en el expediente. En el apéndice A se facilitard una descripcion
detallada de la metodologfa del estudio.

5.3. Andlisis de los datos
De conformidad con el articulo 9, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) 20212282, en esta seccién se presentardn
los datos analizados para abordar cada cuestién de investigacion del dmbito de evaluacion. Los datos se presentardn
por PICR. La presentacién se ajustard a las normas internacionales de la medicina basada en pruebas. El DTS
consultard, cuando estén disponibles, las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con
arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento (UE) 2021/2282 y describir y justificar las desviaciones de
dichas orientaciones.
En esta seccién también se proporcionard toda la informacion necesaria para evaluar el grado de certidumbre en lo
que respecta a los PICR, teniendo en cuenta los puntos fuertes y las limitaciones de los elementos de prueba
disponibles, incluido, entre otras cosas, el riesgo de sesgos.
Los detalles se facilitardn en los apéndices pertinentes.

6.  Lista de referencias

Apéndices

Apéndice A.  Listado en forma de cuadro e informacion sobre los métodos de todos los estudios incluidos en la ECC

El apéndice incluird una lista de todos los estudios incluidos en el expediente que fundamenten cada PICR en
el ambito de evaluacién. Ademds, se facilitard informacion sobre los métodos de estudio y un diagrama de
flujo de los pacientes en relacién con cada uno de los estudios enumerados.

Apéndice B.  Informacion para evaluar el grado de certidumbre en lo que respecta a los PICR (incluido, entre otras cosas,

el riesgo de sesgos)

Apéndice C.  Resultados del estudio o los estudios principales del programa de desarrollo clinico del producto sanitario (si

no se incluyen en la presentacion por cuestién en materia de PICR)

Apéndice D. Documentaci6én subyacente
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D.1. Textos completos de las referencias

D.2. Documentacion relativa a la basqueda de informacién

D.2.1. Documentacion relativa a las estrategias de biisqueda con respeto a cada fuente de informacion
D.2.2. Resultados de la bsqueda de informacién en formato estdndar

D.3. Cédigo de programacion de los programas utilizados para los andlisis

En este apéndice se facilitard el codigo de programa y los resultados pertinentes si los andlisis y los célculos
correspondientes no pueden describirse mediante un método estdndar especifico.

D.4. Informes de estudios relativos a ensayos clinicos originales

En este apéndice se facilitardn los informes y protocolos de los ensayos clinicos y los planes de andlisis
estadisticos a que se refiere el punto 1, letra d), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282.

D.5. Informes de estudios relativos a estudios de sintesis de elementos de prueba
En este apéndice se facilitardn toda la informacion y todos los andlisis de datos actualizados, publicados y no
publicados, incluidos los protocolos de los ensayos y los planes de andlisis estadisticos a que se refiere el

punto 1, letra d), del anexo II del Reglamento (UE) 2021/2282 necesarios para los estudios de sintesis de los
elementos de prueba. El informe del ensayo clinico se facilitard una sola vez en relacién con cada estudio.

D.6. Informes de ETS relativos al producto sanitario sujeto a la ECC (cuando proceda)

D.7. Informacion sobre datos de registros y estudios basados en registros

En este apéndice se incluirdn los datos y los estudios sobre el producto sanitario procedentes de registros de
pacientes, cuando estén disponibles.

D.8. Informaci6n sobre las CCC (cuando proceda)
D.9. Informe de evaluaci6n de la evaluacién clinica (CEAR)
D.10. Informe de evaluacion clinica (CER) y sus actualizaciones (cuando estén disponibles) a que se refiere el

articulo 61, apartado 12, del Reglamento (UE) 2017/745 y la parte A del anexo XIV del Reglamento
(UE) 2017/745

D.11. Plan de evaluacion clinica (CEP) a que se refiere la parte A del anexo XIV del Reglamento (UE) 2017/745

D.12. Plan de seguimiento clinico poscomercializacién e informe de evaluacién del seguimiento clinico
poscomercializacion (si estd disponible) a que se refiere la parte B del anexo XIV del Reglamento
(UE) 2017/745 o una justificacién de por qué un seguimiento clinico poscomercializacién no es aplicable

D.13. Dictamen de los paneles de expertos emitido en el marco del procedimiento de consulta de la evaluacion
clinica
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ANEXO 11

MODELO DE EXPEDIENTE PARA LA EVALUACI(’)N’CLI/NICA CONJUNTA DE UN PRODUCTO
SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

El suministro de informacién, datos, andlisis y otros elementos de prueba en el expediente se ajustard a las normas
internacionales de medicina basada en pruebas. El desarrollador de tecnologias sanitarias consultard, si estan disponibles,
las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
los Estados miembros («el Grupo de Coordinacién») con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento
(UE) 2021/2282, cuando proceda, y describir y justificar cualquier desviacion de dichas orientaciones. La informacion
solicitada en el modelo de expediente se facilitard en un formato claro, preferiblemente en forma de cuadro, cuando sea

posible.

Revisiones anteriores

Se suprimirdn las lineas innecesarias. En caso necesario, podrdn afiadirse lineas.

Version Documento Referencia juridica Fecha d.e, Fecha de contr ol dela
presentacwn Comision
V0.1 Expediente inicial Articulo 10, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2021/2282
V0.2 (Expediente actualizado Articulo 10, apartado 5, del
tras la segunda solicitud de | Reglamento (UE) 2021/2282
la Comisién)
vo.3 (Expediente actualizado Articulo 11, apartado 2, del No disponible
tras una solicitud de Reglamento (UE) 2021/2282
especificaciones,
aclaraciones o
informacién adicionales
por parte de los
evaluadores)
vo0.4 (Expediente actualizado Articulo 10, apartado 8, del No disponible
tras el reinicio de una ECC) | Reglamento (UE) 2021/2282
V0.5 (Expediente con las Articulo 11, apartado 5, del No disponible
indicaciones y la Reglamento (UE) 2021/2282
justificacion del DTS en
relacion con la
informacion confidencial)
V1.0 Expediente para Articulo 21 del Reglamento | No disponible
publicacion (sin de Ejecucién
informacién confidencial) | (UE) 2025/2086 de la
Comisién
V1.0.1 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 1, del No disponible
cuando, en el informe de Reglamento de Ejecucion
evaluacion clinica (UE) 2025/2086 de la
conjunta, se especifique la | Comision
necesidad de una
actualizacion y se
disponga de elementos de
prueba adicionales para
una evaluacién
suplementaria)
V1.0.2 (Expediente actualizado, Articulo 19, apartado 2, del No disponible

facilitado por iniciativa del
DTS, cuando se disponga
de elementos de prueba
adicionales para una
evaluacién suplementaria)

Reglamento de Ejecucién
(UE) 2025/2086 de la
Comisién
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Version Documento Referencia juridica Fecha d_e, Fecha de contr ol de la
presentaaon Comision
Vv1.0.3 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 5, del
tras el inicio de una Reglamento de Ejecucién
actualizacién de una ECC; | (UE) 2025/2086 de la
1o es necesario actualizar Comisién
el d&mbito evaluacion)
V1.0.4 (Expediente actualizado Articulo 19, apartado 6, del
tras el inicio de una Reglamento de Ejecucién
actualizacién de una ECC; | (UE) 2025/2086 de la
es necesario actualizar el Comisién
dmbito evaluacion)
V1.0.5 (Expediente actualizado Articulo 11, apartado 5, del No disponible
tras el inicio de una Reglamento (UE) 2021/2282
actualizacion de una ECC
con las indicaciones del
DTS y la justificacion de la
informacién confidencial)
V2.0 (Expediente para Articulo 21 del Reglamento | No disponible

publicacion tras la
finalizacién de una
actualizacion de una ECC
[sin informacién
confidencial])

de Ejecucién
(UE) 2025/2086 de la
Comisién

Lista de abreviaturas

En la siguiente lista se presentan propuestas de abreviaturas. Podrd adaptarse al expediente. En caso necesario, podrn
afiadirse lineas suplementarias.

Abreviatura Significado

EEE Espacio Econémico Europeo

ETS Evaluacion de las tecnologias sanitarias

DTS Desarrollador de tecnologias sanitarias

IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro

ECC Evaluacion clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

PCR Reaccién en cadena de la polimerasa

PER Informe de evaluacion del funcionamiento a que se refiere el articulo 56, apartado 6, del
Reglamento (UE) 2017/746 y el punto 1.3 del anexo XIII del Reglamento (UE) 2017746

PICR Un conjunto de pardmetros para la evaluacion clinica conjunta en términos de: poblacién de
pacientes, intervencion(es), comparador(es), resultados sanitarios a largo plazo

2841 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j



DO L de 20.10.2025

ES

Indice

Lista de cuadros

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

Visién general

Informacion sobre el producto sanitario para diagnéstico in vitro objeto de evaluacién («el IVD») y el DTS

En esta seccién se indicard lo siguiente:
a) el nombre comercial del IVD;

b)  larazdn social y la direccién permanente del DTS que presenta el expediente de la ECC. En caso de que el
fabricante al que se haya expedido el certificado de conformidad del IVD sea distinto del DTS que presenta
el expediente, deberdn especificarse la razén social y la direccion tanto del fabricante como del DTS.

Resumen

En esta seccién se proporcionard un resumen conciso del expediente centrado en el dmbito de evaluacion
establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282 y compartido con el DTS en la
primera solicitud de la Comision a que se refiere el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/2282 («el
ambito de evaluacion). El resumen incluira:

a)  un resumen de los datos analizados en relacion con el dmbito de evaluacion. Los datos se facilitardn para
cada PICR por separado;

b) el grado de certidumbre con respecto a los PICR.

Contexto

Caracterizacién de la poblacion de pacientes destinataria

En esta seccion se indicardn y describirdn la poblacion o poblaciones de pacientes destinatarias de la indicacion o
indicaciones objeto de evaluacién, en consonancia con la finalidad prevista del producto sanitario para
diagndstico in vitro, tal como se describe en el PER.

Se facilitardn las referencias de las declaraciones.

Caracterizacién del producto sanitario para diagnéstico in vitro

En esta seccion se describirdn las caracteristicas del producto sanitario para diagndstico in vitro, incluida la
siguiente informacion, cuando esté disponible en el PER, el plan de estudio del funcionamiento clinico o el
informe del estudio del funcionamiento clinico:

a)  modelo o modelos del producto sanitario para diagndstico in vitro, incluida la descripcién de los diferentes
referencias | niimeros de referencia [ versiones de software;

b)  la descripcion de la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) () (nivel mds detallado, segiin
proceda);

¢)  breve descripcién del producto, incluidos sus componentes, en caso de que el IVD sea un kit;

d)  especificacion del analito o marcador que el IVD debe determinar [por ejemplo, proteina espicular del SARS-
CoV-2, Kell (K)];

e)  principio del método de ensayo o principios de funcionamiento del instrumento (por ejemplo, PCR en
tiempo real, PCR cualitativa, PCR digital, inmunoanalisis no competitivo, inmunoanélisis competitivo,
ensayo inmunoturbidimétrico, etc.);

(") Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) - EUDAMED.
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f) si estd automatizado o no;
2) si es cualitativo, semicuantitativo o cuantitativo;
h)  tipo de muestras necesarias (por ejemplo, sangre total, suero, saliva, etc.);

i)  usuario previsto (por ejemplo, autodiagnéstico, andlisis profesional a pie de cama y de laboratorio,
profesionales de la salud);

j)  instrucciones de uso, formacién y experiencia necesarias del usuario, procedimientos de calibracién y
medios de control adecuados, indicacién de cualquier otro producto, producto sanitario, medicamento u
otro articulo que deba incluirse o excluirse.

Se facilitardn las referencias de las declaraciones.

3. Descripcion de los métodos utilizados para desarrollar el contenido del expediente

De conformidad con el articulo 9, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) 2021/2282, en esta seccién se describirdn
los métodos utilizados para elaborar el contenido del expediente, garantizando que los elementos de prueba
presentados estdn completos y que los datos disponibles se analizan adecuadamente para responder a las
cuestiones de investigacion del dmbito de evaluaciéon. El DTS consultard, cuando estén disponibles, las
orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra
d), del Reglamento (UE) 2021/2282.

3.1. Criterios relativos a la seleccion de los estudios para la ECC

En esta seccion se especificardn los criterios de inclusion y exclusién de los estudios que deben tenerse en cuenta
para esta ECC sobre la base del dmbito de evaluacién. La especificacién relativa a los criterios de inclusion y
exclusion se facilitard para cada PICR, segin proceda.

3.2. Seleccion de los estudios pertinentes

El DTS utilizard el informe de basqueda bibliografica incluido en el PER con el objetivo de determinar los
elementos de prueba que deban utilizarse para elaborar el expediente de la ECC.

El DTS documentara el enfoque para la seleccion de los estudios pertinentes para abordar el dmbito de evaluacion
con arreglo a los criterios de inclusién y exclusién definidos en la seccion 3.1.

Para llevar a cabo su proceso de seleccion, el DTS consultard, cuando estén disponibles, las orientaciones
metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo al articulo 3, apartado 7, letra d), del
Reglamento (UE) 2021/2282.

4, Resultados

4.1. Resultados del proceso de seleccion

De conformidad con el articulo 9, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) 2021/2282, esta seccién presentard de
manera transparente los resultados del proceso de seleccion. Todos los estudios disponibles se identificardn
claramente utilizando, por ejemplo, el identificador de referencia del estudio, el estado del estudio, la duracién del
estudio y las ramificaciones del estudio. Los estudios no considerados en el expediente se enumerardn, y se dard el
motivo de la exclusion de cada uno de ellos.

La presentacion de los resultados incluird la lista de los estudios incluidos en el expediente que fundamenten cada
PICR. Si el PER no dispone de elementos de prueba para una cuestion de un PICR especifico en el dmbito de la
evaluacion, esto se indicard claramente en el expediente (<El DTS no ha aportado elementos de prueba») y se
justificard debidamente.

4.2. Caracteristicas de los estudios incluidos

De conformidad con el articulo 9, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) 2021/2282, esta seccién proporcionard
una visién general en forma de cuadro de todos los estudios incluidos en el expediente para abordar cualquiera de
los PICR. En funcién de la informacién disponible en el PER y en el plan de estudio del funcionamiento clinico, se
facilitard informacién sobre:

a)  eltipoy el disefio del estudio;

b)  lafechay la duracién del estudio;
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4.3.

5.

¢)  lapoblacion estudiada, incluidos los principales criterios de admisibilidad y lugares;

o

) las caracteristicas de la intervencion y de los comparadores;

o

) los resultados del estudio;

f)  lafecha limite para la recepcion de datos, en su caso;

g) el tamafio de la muestra;

h)  los métodos de andlisis.

Los estudios incluidos en el expediente se describirdn brevemente en funcién de la informacién disponible en el

PER y el plan de estudio del funcionamiento clinico. En el apéndice A se facilitard una descripcion detallada de la
metodologia del estudio.

Andlisis de los datos

De conformidad con el articulo 9, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) 2021/2282, en esta seccién se
presentardn los datos analizados para abordar las cuestiones de investigacién del dmbito de evaluacién. La
presentacion se ajustard a las normas internacionales de la medicina basada en pruebas. El DTS consultard,
cuando estén disponibles, las orientaciones metodoldgicas adoptadas por el Grupo de Coordinacién con arreglo
al articulo 3, apartado 7, letra d), del Reglamento (UE) 2021/2282 y describir y justificar las desviaciones de
dichas orientaciones.

Esta secciéon también proporcionard toda la informacién necesaria para evaluar el grado de certidumbre con
respecto a los PICR, segtin esté disponible en el PER o en el plan de estudio del funcionamiento clinico.

Lista de referencias

Apéndices

Apéndice A.  Listado en forma de cuadro e informacién sobre los métodos de todos los estudios incluidos en la ECC

El apéndice incluird una lista de todos los estudios incluidos en el expediente para responder a las cuestiones
de investigacion.

Apéndice B.  Informacion para evaluar el grado de certeza con respecto a los PICR

Apéndice C.  Documentacion subyacente

C.1.

C.2.

C3.

C4.

C.5.

Resultados del proceso de seleccién

Informe de evaluacién del funcionamiento (PER), incluido el informe de validez cientifica, el informe del
funcionamiento analitico y el informe del funcionamiento clinico, junto con una evaluacién de dichos
informes, tal como se contempla en el punto 1.3.2 del anexo XIII del Reglamento (UE) 2017/746.

Plan o planes de estudio del funcionamiento clinico e informe o informes del estudio del funcionamiento
clinico a que se refieren las secciones 2.3.2 'y 2.3.3 del anexo XIII del Reglamento (UE) 2017/746

Opiniones de los paneles de expertos emitidas en el marco del procedimiento de consulta de la evaluacién
clinica

Informe del laboratorio de referencia de la Unién Europea
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ANEXO III

MODELO DE INFORME PARA LA EVALUACION CLINICA CONJUNTA DE UN PRODUCTO
SANITARIO

El suministro de informacién, datos, andlisis y otros elementos de prueba en el informe se ajustard a las normas
internacionales de medicina basada en pruebas. La informacion solicitada se facilitard en un formato claro, preferiblemente
en forma de cuadro, cuando sea posible.

Lista de abreviaturas

En la siguiente lista se presentan propuestas de abreviaturas. Podrd adaptarse al informe. En caso necesario, podrdn afiadirse
lineas suplementarias.

Abreviatura Significado

CER Informe de evaluacion clinica a que se refiere el articulo 61, apartado 12, y el punto 4 del
anexo XIV del Reglamento (UE) 2017/745

PIC Plan de investigacion clinica a que se refiere el capitulo II, punto 3, del anexo XV del
Reglamento (UE) 2017/745

i@ Informe de investigacién clinica a que se refiere el capitulo III, punto 7, del anexo XV del
Reglamento (UE) n.° 2017745

EEE Espacio Econémico Europeo

ETS Evaluacion de las tecnologias sanitarias

DTS Desarrollador de tecnologias sanitarias

ECC Evaluacion clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

PS Producto sanitario

PMCF Seguimiento clinico poscomercializacién

PICR Un conjunto de pardmetros para la evaluacion clinica conjunta en términos de: poblacién de

pacientes, intervencion(es), comparador(es), resultados sanitarios a largo plazo

EAC Ensayo aleatorio controlado

Indice

Lista de cuadros

1. Informacién general sobre la ECC

En esta seccion se indicard lo siguiente:
a)  informacion sobre el evaluador y el coevaluador;
b)  una vision general de las fases del procedimiento y las fechas correspondientes;

¢)  informacion sobre la participacion de pacientes, expertos clinicos y otros expertos pertinentes, asi como sobre
las aportaciones transmitidas por organizaciones de pacientes, organizaciones de profesionales sanitarios y
sociedades clinicas y académicas; las aportaciones de los expertos y de las partes interesadas se incluirdn en el
apéndice A;

d)  informacién sobre ECC anteriores con arreglo al Reglamento (UE) 2021/2282 (misma indicacién o nueva
indicacién), cuando proceda;

e)  informacién sobre la CCC anterior con arreglo al Reglamento (UE) 2021/2282, cuando proceda.
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2.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Contexto

Presentacion general de la enfermedad

En esta seccion se indicard lo siguiente:

a)

b)

un resumen de la enfermedad, en el que se incluyan los sintomas, la carga y la progresion natural de la
enfermedad y su prevalencia o incidencia en los Estados del EEE, segiin proceda;

una breve descripcion de la poblacion de pacientes destinataria y de sus caracteristicas reflejadas en el dmbito
de evaluacion, establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282;

una breve descripcion del protocolo asistencial relativo a la enfermedad e informacién sobre si este varfa
sustancialmente entre los Estados del EEE, asi como, si procede, en relacién con las distintas fases, o con los
distintos subtipos o subpoblaciones, de la enfermedad.

Caracteristicas del producto sanitario

Caracteristicas del producto sanitario

En esta seccién se describirdn las caracteristicas del producto sanitario objeto de evaluacién («el producto sanitario») y
se indicard la informacion siguiente:

a)

e 2o g

Ra)

el fabricante (tal como se menciona en el certificado de conformidad) y el DTS que presente el expediente de la
ECC si es diferente del fabricante;

la denominacién comercial del producto sanitario;

el modelo (s) del producto [el ndmero o niimeros de referencia [la version del software;
los UDI-DI bésicos a los que se hace referencia en el certificado vigente;

la clase de riesgo del producto sanitario;

la descripcion de la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) (') (nivel mds detallado, segiin
proceda);

la finalidad prevista;

una breve descripcion del producto sanitario, incluidos sus componentes;
el modo de accion;

la frecuencia y duracién del uso;

la vida til alegada del producto sanitario;

cuando se disponga de versiones anteriores del producto sanitario, una descripcion de los principales cambios
introducidos en estas diferentes versiones;

si procede, una descripcion especifica de la tecnologia conectada;

en el caso de los productos sanitarios con un sistema integrado de toma de decisiones basado en el aprendizaje
automdtico y los procesos de inteligencia artificial, una descripcién de las funciones integradas o que
evolucionan utilizando estas tecnologias.

2.2.2.Resumen de los principales requisitos de uso

Esta seccion incluird una descripcién de los procedimientos y servicios, asi como de los principales aspectos
organizativos relacionados con el uso del producto sanitario.

2.2.3.Situaci6n reglamentaria del producto sanitario

En esta seccion se describird la informacion reglamentaria sobre el producto sanitario. Se detallardn asimismo los
programas de acceso temprano o de uso compasivo, en curso o previstos, en los Estados del EEE.

(") Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) - EUDAMED.
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4.1.

Ambito de evaluaciéon

En esta seccion se reproducird el dmbito de evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del
Reglamento (UE) 2021/2282.

Resultados

Los resultados presentados en esta seccion se ajustardn a las normas internacionales de la medicina basada en
pruebas.

Bisqueda de informaci6n

Este apartado incluird:
a)  una descripcion de la basqueda de informacion llevada a cabo por el DTS;

b)  una evaluacién de la pertinencia de las fuentes y de la idoneidad de las estrategias de busqueda del DTS.
Se indicard la fecha de la lista de los estudios realizados o promovidos por el DTS o por terceros a que se refiere el
anexo II, punto 1, letra d), del Reglamento (UE) 2021/2282, asi como la fecha de las tltimas biisquedas del producto

sanitario y los comparadores en bases de datos bibliograficas, registros de estudios y registros de resultados de
estudios (bases de datos de ensayos clinicos).

En el apéndice B se facilitard informacion detallada.

4.1.1.Lista final de los estudios incluidos en general y por PICR

4.2.

En esta seccién se proporcionard, en forma de cuadro:

a)  una presentacion general de todos los estudios incluidos, asi como las referencias asociadas para esos estudios,
de forma global y por PICR;

b)  lalista de los estudios incluidos por el DTS que hayan sido excluidos en el marco de la evaluacién, con una
justificacion de tal exclusion.

Caracteristicas de los estudios incluidos

4.2.1.Estudios incluidos

En esta seccion se indicard, respecto de los estudios incluidos en la evaluacion:

a)  informacién sobre el disefio del estudio (por ejemplo, sobre estudios de aleatorizacién, enmascaramiento u
observacion paralela, y sobre los principales criterios de inclusion y exclusion);

b)  informacién sobre las poblaciones que participen en el estudio (por ejemplo, relativa al diagndstico, a la
gravedad general de la enfermedad y a la linea terapéutica);

¢) las caracteristicas de las intervenciones del estudio;

d)  informacion sobre el curso del estudio (por ejemplo, sobre los plazos de seguimiento previstos y reales relativos
a cada resultado a largo plazo);

e)  informacion sobre la duracion del estudio.

4.2.2.Grado de certidumbre con respecto a los PICR.

4.3.

En esta seccion se describird el grado de certidumbre con respecto a los PICR.

Resultados del estudio sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa

Los resultados sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa se presentardn en relacién con cada PICR y de
conformidad con el dmbito de evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento
(UE) 2021/2282.
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4.3.1.  Resultados para la poblacién de pacientes <Z-1>

En esta seccién se analizard en qué medida las poblaciones de pacientes o los comparadores incluidos en cada
estudio abarcan la poblaciéon de pacientes o los comparadores pertinentes de conformidad con el dmbito de
evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282.

Se dedicard una seccién distinta a cada poblacién de pacientes especificada en los PICR. En esta seccidn, los
resultados de todos los PICR relativos a esta poblacién de pacientes se presentardn en las subsecciones siguientes.

4.3.1.1. Caracteristicas de los pacientes

En esta seccion se presentaran las caracteristicas de los pacientes de todos los estudios relativos a la poblacion de
pacientes pertinente incluida en cualquier PICR relativo a esta poblacién de pacientes.

4.3.1.2. Métodos de sintesis de los elementos de prueba

En esta seccién se describirdn brevemente, cuando proceda, los métodos de sintesis de los elementos de prueba
utilizado por el DTS, incluidos los puntos fuertes y las limitaciones relacionados, junto con cualquier factor
derivado de dichos métodos y su aplicacién que pueda afectar a la certidumbre de los elementos de prueba.

4.3.1.3. Resultados sanitarios a largo plazo para el PICR <1> e incertidumbres en los resultados

En relaciéon con una poblacién de pacientes determinada <Z-1>, los resultados sanitarios a largo plazo que
describan la eficacia relativa y la seguridad relativa se describirdn por PICR.

La subseccién comenzard describiendo y justificando la eleccion de los elementos de prueba (tipo de comparacion)
presentados en relacion con el PICR <1> de que se trate.

En la subseccion se incluird una presentacién general de los resultados a largo plazo disponibles solicitados en el
dmbito de evaluacion en relacién con cada estudio.

Los resultados sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa (es decir, los efectos relativos del producto sanitario
en comparacién con el comparador) incluirdn los resultados de todos los estudios individuales, asi como
cualquier sintesis cuantitativa de los resultados, por ejemplo, derivada de metaanlisis.

Se describirdn brevemente los resultados de los andlisis de cada uno de los resultados a largo plazo presentados.
La descripcion abarcard cualquier cuestion que afecte al grado de certidumbre de los efectos relativos.

Para cualquier otra cuestién en materia de PICR relacionada con la poblacién de pacientes determinada <Z-1>, se
creard una nueva subseccion en la que se presenten los resultados, en términos de resultados sanitarios a largo
plazo, en relacién con esta cuestién en materia de PICR.

4.3.2.  Resultados del estudio principal procedentes del programa de desarrollo clinico del producto sanitario (si no se
han utilizado en relacién con ningtn PICR)

4.3.2.1. Caracteristicas del estudio

4.3.2.2. Caracteristicas de los pacientes

4.3.2.3. Resultados sanitarios a largo plazo del estudio e incertidumbres en los resultados

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j 35/41



ES DO L de 20.10.2025

5. Referencias

Apéndices

Apéndice A. Aportaciones de los expertos y de las partes interesadas
Apéndice B. Evaluacion de la bisqueda de informacién
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ANEXO IV

MODELO DE INFORME PARA LA EVALUACION CLINICA CONJUNTA DE UN PRODUCTO

SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

El suministro de informacién, datos, andlisis y otros elementos de prueba en el informe se ajustard a las normas
internacionales de medicina basada en pruebas. La informacion solicitada se facilitard en un formato claro, preferiblemente
en forma de cuadro, cuando sea posible.

Lista de abreviaturas

En la siguiente lista se presentan propuestas de abreviaturas. Podrd adaptarse al informe. En caso necesario, podrdn afiadirse

lineas suplementarias.

Abreviatura Significado

RDC Informe de investigacion clinica a que se refiere el punto 1.3.2, del anexo XIII del Reglamento
(UE) n.° 2017/746

EEE Espacio Econémico Europeo

ETS Evaluaci6n de las tecnologfas sanitarias

DTS Desarrollador de tecnologias sanitarias

IVD Producto sanitario para diagndstico in vitro

ECC Evaluaci6n clinica conjunta

ccc Consulta cientifica conjunta

PER Informe de evaluacién del funcionamiento a que se refiere el articulo 56, apartado 6, del
Reglamento (UE) 2017/746 y el punto 1.3 del anexo XIII del Reglamento (UE) 2017/746

PMCF Seguimiento clinico poscomercializacién

PICR Un conjunto de pardmetros para la evaluacion clinica conjunta en términos de: poblacién de
pacientes, intervencion(es), comparador(es), resultados sanitarios a largo plazo

EAC Ensayo aleatorio controlado

Indice

Lista de cuadros

1. Informacion general sobre la ECC

En esta seccion se indicard lo siguiente:

a)  informacion sobre el evaluador y el coevaluador;

b)  una vision general de las fases del procedimiento y las fechas correspondientes;

¢)  informacién sobre la participacion de pacientes, expertos clinicos y otros expertos pertinentes, as{ como
sobre las aportaciones transmitidas por organizaciones de pacientes, organizaciones de profesionales
sanitarios y sociedades clinicas y académicas; las aportaciones de los expertos y de las partes interesadas se
incluirdn en el apéndice A;

d)  informacion sobre ECC anteriores con arreglo al Reglamento (UE) 2021/2282 (misma indicacién o nueva
indicacién), cuando proceda;

¢)  informacién sobre la CCC anterior con arreglo al Reglamento (UE) 2021/2282, cuando proceda.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j

37/41



ES

DO L de 20.10.2025

2.1.

2.2.

2.3.

Contexto

Caracterizaci6n de la poblacion de pacientes destinataria

En esta seccién se dard una breve descripcién de la poblacion o poblaciones de pacientes destinatarias de la
indicacién o indicaciones objeto de evaluacion, en consonancia con la finalidad prevista del producto sanitario
para diagnéstico in vitro.

Caracterizacion del producto sanitario para diagndstico in vitro

En esta seccién se describirdn las caracteristicas del producto sanitario para diagnéstico in vitro objeto de
evaluacion (el IVD») y se indicard la informacion siguiente:

a) el fabricante (tal como se menciona en el certificado de conformidad) y el DTS que presente el expediente de
la ECC si es diferente del fabricante;

b) el nombre comercial del IVD;
¢) lafinalidad prevista;

d) el modelo o modelos del producto sanitario para diagnéstico in vitro, incluida la descripcion de los diferentes
referencias | niimeros de referencia [ versiones de software;

e)  la descripcidon de la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) (') (nivel mds detallado, segtin
proceda);

f)  unabreve descripcién del IVD, incluidos sus componentes, en caso de que sea un kit;

g)  la especificacién del analito o marcador que el IVD debe determinar [por ejemplo, proteina espicular del
SARS- CoV-2, Kell (K)];

h) el principio del método de ensayo o principios de funcionamiento del instrumento (por ejemplo, PCR en
tiempo real, PCR cualitativa, PCR digital, inmunoandlisis no competitivo, inmunoandlisis competitivo,
ensayo inmunoturbidimétrico, etc.);

i) si estd automatizado o no;
j) si es cualitativo, semicuantitativo o cuantitativo;
k) el tipo de muestras necesarias (por ejemplo, sangre total, suero, saliva, etc.);

) el usuario previsto (por ejemplo, autodiagnéstico, andlisis profesional a pie de cama y de laboratorio,
profesionales de la salud);

m) las instrucciones de uso, formacién y experiencia necesarias del usuario, procedimientos de calibracién y
medios de control adecuados, indicacién de cualquier otro producto, producto sanitario, medicamento u
otro articulo que deba incluirse o excluirse.

Situacién reglamentaria del producto sanitario para diagnéstico in vitro

En esta seccién se describird la informaci6n reglamentaria sobre el producto sanitario para diagndstico in vitro.

Ambito de evaluacion

En esta seccién se reproducird el dmbito de evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del
Reglamento (UE) 2021/2282.

Resultados

Los resultados presentados en esta seccién se ajustardn a las normas internacionales de la medicina basada en
pruebas.

(") Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN) - EUDAMED.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.3.1.1.

Bisqueda de informacién

Este apartado incluird:
a)  una descripcion de la basqueda de informacion llevada a cabo por el DTS;

b)  una evaluacion de la estrategia de bisqueda del DTS.

En el apéndice B se facilitard informacion detallada.

Lista final de los estudios incluidos en general y por PICR

En esta seccidn se proporcionard, en forma de cuadro:

a)  una presentacion general de todos los estudios incluidos, asi como las referencias asociadas para esos
estudios, de forma global y por PICR;

b)  lalista de los estudios incluidos por el DTS que hayan sido excluidos en el marco de la evaluacién, con una
justificacion de tal exclusion.

Caracteristicas de los estudios incluidos

Estudios incluidos

En esta seccién se indicard, respecto de los estudios incluidos en la evaluacion:

a) lainformacion sobre el disefio del estudio;

o

) la informacion sobre las poblaciones de estudio registradas;

) las caracteristicas de las intervenciones del estudio;

(e

d)  lainformacion sobre el curso del estudio;
e) lainformacion sobre la duracién del estudio.
Grado de certidumbre con respecto a los PICR.

En esta secci6n se describird el grado de certidumbre con respecto a los PICR.

Resultados del estudio sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa

Los resultados sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa se presentardn en relaciéon con cada PICR y de
conformidad con el dmbito de evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento
(UE) 2021/2282.

Una evaluacién del grado de certidumbre sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa, teniendo en cuenta las
fortalezas y limitaciones de los elementos de prueba disponibles.

Resultados para la poblacién de pacientes <Z-1>

En esta seccién se analizard en qué medida las poblaciones de pacientes o los comparadores incluidos en cada
estudio abarcan la poblaciéon de pacientes o los comparadores pertinentes de conformidad con el dmbito de
evaluacion establecido con arreglo al articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282.

Se dedicard una secci6n distinta a cada poblacién de pacientes especificada en los PICR. En esta seccidn, los
resultados de todos los PICR relativos a esta poblacién de pacientes se presentardn en las subsecciones siguientes.

Caracteristicas de los pacientes

En esta seccion se presentardn las caracteristicas de los pacientes de todos los estudios relativos a la poblacion de
pacientes pertinente incluida en cualquier PICR relativo a esta poblacién de pacientes.
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4.3.1.2. Métodos de sintesis de los elementos de prueba
En esta seccion se describirdn brevemente, cuando proceda, los métodos de sintesis de los elementos de
prueba utilizado por el DTS, incluidos los puntos fuertes y las limitaciones relacionados, junto con

cualquier factor derivado de dichos métodos y su aplicacién que pueda afectar a la certidumbre de los
elementos de prueba.

4.3.1.3. Resultados a largo plazo para el PICR <1> e incertidumbres en los resultados

En relacién con una poblacién de pacientes determinada <Z-1>, los resultados a largo plazo que describan la
eficacia relativa y la seguridad relativa se describirdn por PICR.

La subseccién comenzara describiendo y justificando la eleccién de los elementos de prueba (tipo de comparacion)
presentados en relacién con el PICR <1> de que se trate.

En la subseccion se incluird una presentacién general de los resultados a largo plazo disponibles solicitados en el
dmbito de evaluacion en relacion con cada estudio.

Los resultados sobre la eficacia relativa y la seguridad relativa (es decir, los efectos relativos del IVD en
comparacién con el comparador) incluirdn los resultados de todos los estudios individuales, y, si se dispone de
ella, cualquier sintesis cuantitativa de los resultados, por ejemplo, derivada de metaanilisis.

Se describirdn brevemente los resultados de los andlisis de cada uno de los resultados a largo plazo presentados.
La descripcion abarcard cualquier cuestion que afecte al grado de certidumbre de los efectos relativos.

Para cualquier otra cuestién en materia de PICR relacionada con la poblacién de pacientes determinada <Z-1>, se

creard una nueva subseccion en la que se presenten los resultados, en términos de resultados a largo plazo, en
relacion con esta cuestién en materia de PICR.

4.3.2.  Resultados del estudio principal procedentes del PER del producto sanitario para diagndstico in vitro (si no se han
utilizado en relacién con ningtin PICR)

4.3.2.1. Caracteristicas del estudio
4.3.2.2. Caracteristicas de los pacientes
4.3.2.3. Resultados a largo plazo del estudio e incertidumbres en los resultados

5. Referencias

Apéndices
Apéndice A. Aportaciones de los expertos y de las partes interesadas
Apéndice B. Evaluacion de la biisqueda de informaci6n
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ANEXOV

MODELO DE INFORME RESUMIDO PARA LA EVALUACION CLI’NICA CONJUNTA DE UN
PRODUCTO SANITARIO/PRODUCTO SANITARIO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

El informe resumido serd conciso y constituird una vision general de la evaluaciéon que pueda leerse de manera
independiente.

El informe resumido deberd incluir, como minimo, la informacién siguiente:
a)  una descripcion de la intervencidn, la enfermedad o la poblacién destinataria;
b) el dmbito de evaluacién previsto en el articulo 8, apartado 6, del Reglamento (UE) 2021/2282;

¢) lainformacion sobre la participacién de pacientes, expertos clinicos y otros expertos pertinentes, asi como sobre las
aportaciones transmitidas por organizaciones de pacientes, organizaciones de profesionales sanitarios y sociedades
clinicas y académicas;

d)  cuadros resumidos que incluyan incertidumbres de los elementos de prueba para cada conjunto de pardmetros de la
evaluacion clinica conjunta en términos de poblacién de pacientes, intervencion, comparadores y resultados, con
una breve descripcion de los resultados.
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